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crito de Justificacion de solicitud sobre la procedencia de no celebrar licitacién publica para la adquisicién de Elosulfass Alfa
ml), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., Velaglucerasa Alfa 400 U Y Laronidasa 500 U parz
atender Ias necesidades de la Clinica de Enfemedades Lisosomales y cubrir la atencién de los pacientes del Hospital Infantil de \iéy (o
Federico Gomez, para el periodo comprendido a partir del mes de mayo y hasta el 31 de julio de 2021.

(5 mg/3

- Objeto

J

Lievar a cabo un proceso de contratacién por excepcién de licitacién publica a través de una adjudicacién directa v con el propdsito de
que la Clinica de Enfermedades Lisosomales cuente con Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta = mg.,
ldursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., Velaglucerasa Alfa 400 U y Laronidasa 500 U. para atender las necesidades de la Clini

Enfemedades Lisosomales para los pacientes que se atienden en este Hospital y con ello contribuir al cumplimiento de Iz mision v visig-
de este Instituto

L Descripcién del Bien ]

Llevar a cabo la excepcidn de licitacién publica a través de la adjudicacién directa y logfar la adquisicion de Elosulfasa Alfa {5 mg/= mi
Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., Velagiucerasa Alfz 400 U y Laronidasa 5

atender as necesidades de la Clinica de Enfemedades Lisosomales

Artecedantes de la Clinica de enfermedades lisosomales.

00 U pars

Desde noviembre del 2010 se funds la clinica de enfermedades lisosomales, la cual tiene como objetivo identificar, ciagnosticar Y tretar -
0% pacientes con estas enfermedades.

Les

enferrhecades lisosomales son muy variables debido a que se presentan por alguna mutacién genética, que ocasiona dlteracicn er
diferentes|rutas metabélicas, por lo que la expresividad de esta es amplia. De esta forma, se pueden clasificar en forma gruesa como

Viucopolisacaridosis: tipo I al VII.

Glucogenosis tipo Il
Upidosis: enfermedad de Niemann-Pick tipoa, byec.
Enfermedad de Gaucher.

Enfermedad de Fabry.

° Gangliosidosis

Enfermedad por esteres de colesterol N
e Fucosidosis

¢ Slalidosis

Es 'mportafite menciondr que estas enfermedades son progresivas y conducen a la muerte tarde o temprano.

Desde hacé algunos afios se han desarrollado para algunas de ellas, terapias de reemplazo enzimatico, es decir se administrz 12 cnzim
derectuose; con lo que se obtiene en principio, detencién de la enfermedad Y en ocasiones mejoria de su calidad ge vida, ésta se logr
con mayor efectividad cuando el tratamiento se inicia de manera temprana y antes de que el paciente presente un gran deteric
estado gengral.

L Plazos y Condiciones de Entrega 7

Plazo de entrega.

La adquisician del bien en mencion es para cubrir necesidades del mes de mayo y hasta el 31 de julio de 2021, los contratos derivados <= Iz
presente solicitud ceberan ser Abiertos con precios fijos y la entrega de los bienes sera de acuerdo a las necesidades del se vicio.
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.ugar de entrega.

hiznes seran entregados en el Departamento de Almacenes de lunes a viernes, dentro del horario de 8:00 a 14:00 horas. Ubicado en Dr.
farcuez Num. 162, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México, Tel. 52-28-99-17 conforme al calendario que se

astablezca en el contrato

-| proveedor debera empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas originales durante el traslado, las maniobras
1z estiba v almacenale; asi mismo los bienes deberan estar asegurados hasta su entrega total en el almacén respective.

\cem2s de las layendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, el proveedor identificara los bienes con =l nomore o razon
ocia ﬂei sroveedor, nimero de contrato, descripcion del articulo, lote, cantidad en el envase primario y secundario de cada producto

s envases primarios v secundarios seran los que determine el fabricante en la inteligencia de que deberén garantizar oue los bienes se
'7

en condiciones optimas de empaque y embalaje durante el transporte y aimacenaje, asi como que la calidad del bien se mantenga
periodo de garantia y/o vida dtil.

=l oroveecor propuesto debera cumplir con las siguientes normas:

\OM-059-58A1-2015.- Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos v |a;
NOM-220-S8A1-2016 - Instalacion y operacion de la farmacovigilancia

Pznad convencionales

12s convencionales se encuentran normadas en los articulos 45 Fraccion XIX y 53 primer parrafo de la LAASSP y al numeral V.3.6.1

s para la aplicacion de Penas Convencionales de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientes vy

o8 Jel Hospital Infantil de México Federico Gomez, las cuales quedan especificadas en el clausulado del contrato.

‘\ B <O\’_:DOR conviene en que, si no realiza la entrega de LOS BIENES materia del presente Contrato, en los términos y condiciones gue en
Tismo se establecen, pagara a EL HOSPITAL el UNO POR CIENTO<«1%) por cada dia natural de atraso, contados a partir del dia siguiente

en que concluyo el plazo de entrega y hasta un maximo de cinco (20) dias, el cual se calcula: sobre el importe de LOS BIENES no entregados,
sin in :l r el impuesto al valor agregado.

caso de incumplimiento en la entrega total o parcnal de LOS BIENES se haréa acreedor a la Pena Convenciorial del VEINTE POR CIENTO
(20%) scbre el monto total o parcial del Contrato segun corresponda, sin considerar el Impuesto al Valor Agregado.

A EL PROVEEDOR se le notificara mediante oficio el importe de la Pena Convencional a la cual se hizo acreedor, y debera pagarla en la Caja de
una SJ sal Banorte, en efectivo o a través de transferencia bancaria al nimero de cuenta indicado en el oficio de aviso de Pena Ccnvencncnal
a nombre del Hospital Infantil de México Federico Gomez. Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a cubrir la totalidad de la sancion a que se haya
hecho acreedor por el incumplimiento de sus obligaciones contractuales, previo al pago que realice EL HOSPITAL de la factura correspondiente.

> |2 Pena Convencional, de acuerdo a la siguiente formula:
( x (vbepa) = pca
“e: pd es el uno por ciento (1%) de penalizacion diaria.
nda es el numero de dias de atraso.
voea es el valor del bien entregado con atraso.
pca es la Pena Convencional del veinte por ciento (20%).
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nas Contractuales.

E! Proveedor pactara con El Hospital Qque en caso de que no entregue la Garantia de Cumplimiento en el plazo o feche previsios en
Convocatoria, Documento de Justificacién o Cotizacion o en su defecto, a més tardar dentro de los diez (10) dias naturales siguientes z Iz
d
(s

la

=l Contrato, y Ei Hospital determine no dar por rescindido el Contrato, se hara acreedor a la Pena Contractual correspondients al tres por zien:o
%) del monto total del Contrato antes del Impuesto al Valor Agregado, para lo cual al momento de entregar su garantia al Departamento ¢
Asuntos Juridicos, debera acompanarla con copia de la factura por concepto de pago de su Pena Contractual.

En el caso de que el Hospital determine no rescindir el Contrato aceptando la Garantia de Cum limiento extemporaneamente aun cuando =
. p . . . .
proveedor no haya realizado alin el pago de la Pena Contractual aludida en el parrafo anterior

{ beea Resultado de la Investigacién de Mercado

A efecto de cumplir con el articulo 2 fraccion X y 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publco se
determina que el Proveedor asignado cumple con la cantidad requerida de los bienes solicitados y la capacidad de respuesta. As' msmo =

provesdor Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V, es distribuidor autorizado para la comercializacion de los medicamentos Elosulfasa Alf

(5 mg/5 mi) e idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml. y Velaglucerasa, y el Laboratorio fabricante Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V., parae
caso de Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg. y Laronidasa., y ambos son los Gnicos que comercializan los megicamentos e

c
~

cemenio en e cuerpo de este escrito y que se denominan como “Férmulas huérfanas’.

Motivacion y fundamentacion legal del procedimiento de contratacién
propuesto para el supuesto de excepcién

analisis y justificacion para la compra de Elosulfasa Alfa (5 mg/s ml), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, soi iny.
mg/3 mi., Velaglucerasa Alfa 400 U y Laronidasa 500 U distribuidos por los proveedores Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V. v Sanofi-
Aventis de México, S.A. de C.V., siendo estos los utilizados en clinica de enfermedades lisosomales que este Hospital realiza en los pacientas
que las padecen. No existe otro reemplazo sustitutivo de las enzimas.

G [Tl

El articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto Y quinto establecen que mediante los procedimientos de contratacion elegidos sz
deberan asegurar las mejores condiciones de contratacion y manejo de los recursos econémicos Federzles Acreditando los Criterios de

A

<
Economiz, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad v Honradez que aseguren las mejores condiciones para el estado.

2rticulo 22 de |z Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico establecen en su fraccién || |2 facultad que tiene e
Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios para determinar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre Iz
procecencia de no celebrar Licitacion Publica, por encontrase en alguno de los supuestos de excepcidn previstos en el articulo 41 |3 Le;
de Adauisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico como es el caso que nos ocupa

El articulo 25 también resulta aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25301 autorizado er el oficic
5420/289/2021,5430/290/2021, 5430/291/2021,5430/303/2021, 5430/304/2021 y 5430/305/2021 signados por el jefe de
Departamento de Presupuesto. Suficiencia presupuestal autorizada por el monto minimo que ampara el 40% del total solicitadc.

Pcr lo anterior gueda como compromiso que el administrador del contrato llevara a cabo la solicitud del complemento de suficienciz
presupuestal en caso de subsistir la necesidad de los bienes Yy una vez obtenida la respuesta ya sea positiva o negativa, deberd informar e
Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas mediante oficio.

-0 anterior es para estar en condiciones de elaborar el contrato en tiempo y forma.
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| contratar
“cquisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de Adjudicacion Directa.

mismo el articulo 40 establece “en los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ley, las dependercias y ertidades, bajo su

dad, pedran optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacion publica y celebrar contratos a través de los
tos de invitacion a cuando menos tres personas o de adjudicacién directa como es el caso que nos ocupa asi mismo prevé
= seleccion del procedimiento de excepcion que realicen las dependencias y entidades deberd fundarse y motivarse, mismo gue se
aplica mediante la elaboracion del presente dictamen obteniendo las mejores condiciones para el estado.

orocadimier

Derivedo de lo anterior, el articulo 41, Fraccidn V establece que:

dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones, arrendamientos y servicios, sin sujetarse al

cedimiento de licitacién publica, a través de los procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacion direc:a,

V.- Derivado de caso fortuito o fuerza mayor, no sea posible obtener bienes o servicios mediante el procedimiento de
- an publica en el tiempo requerido para atender la eventualidad de que se trate, en este supuesto las cantidades o conceptas
n limitarse a lo estrictamente necesario para afrontarla;

izglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

- Para los efectos de lo establecido en el articulo 41 de la Ley deberd considerarse, respecto de las fracciones de dicho
al, 1o que se cita a continuacion:

0]

- ——
-

e

W
oq

La excepcion a la licitacién publica prevista en la fraccion V, serd procedente cuando exista un nexo causz| directo entre &l

o fortuito o |a fuerza mayor y la imposibilidad o impedimento de la dependencia o entidad para obtener, en el tiempo requerido, (0s
125 0 sarvicios gue necesita mediante el procedimiento de licitacion publica.

.z ac udicacion directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 f. V de la LAASSP v 72 f. VV de su

lamento, debido a que aun no se define el proceso licitatorio que serd llevado para la adquisicién de los bienes descritos en el
e, si este serd a través del proceso de consolidacion de la SHCP o por medio de un proceso realizado por este Instituto; &s
cesario cubrir las necesidades del drea requiriente y asi estar en posibilidades de seguir proporcionando de manera ininterrumpida los

=cicamentos solicitados para evitar la suspensiéon de los tratamientos y terapias de los pacientes de este Hospitzl, lo cue
ncrementaria costos y fatalidades.

L L Monto estimado |

=l costo total por Iz adjudicacion, serd de minimo de $4,117,570.93 (Cuatro Millones Ciento Diecisiete Mil Quinientos Setenta pesos
32/100 ML.N.) v maximo de $10, 293,927.32 (Diez Millones Doscientos Noventa y Tres Mil Novecientos Veintisiete pesos 32/100 V. N.)
Jue noincluyen el impuesto al valor agregado, por las caracteristicas de los bienes y que se desglosan a continuacion:

mportes

i i At b i Cantidad .
Descripcion Precio unitario i Total Proveedor Adjudicado
9 solicitada
$48,025.89 56 $2,689,449.89 Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.
$16,053.50 228 $3,660,198.00 Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.
\galsidasa Beta 35 mg $41,678.90 12 $ 500,146.80 Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V.
Agalsidasa Beta 5 mg $ 5,954.13 66 $392,972.58 Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.\/.
:figuce'asa Alfa 400 U $15,112.60 68 $1,027,626.80 Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.
Laro nidasa 500 U S 8,647.45 234 $2,023,503.30 Sanofi-Aventis de Mgxies, S.A. d N

Pzriida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”.
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L Forma de pago propuesta

E pago se lizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de la Ley de Adguisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro de los veinte dias posteriores a la presentacién de cada factL s deni
rhs

quisitaca, orevia entrega de los bienes a satisfaccién del hospital.

L Persona propuesta para la adjudicacién

Las personas propuestas para la adjudicacién son: el proveedor Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V, ya que es distribuidor autorizsd.
lz comercializacion de los medicamentos de Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml), Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml. y Velaglucerasa,
Laboratorio fabricante Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V., para el caso de Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasz Be
Laronidasa en virtud de que demuestran tener la capacidad y experiencia para suministrar los bienes, ya que son emprasas gue ¢
Corics recursos humanos, materiales y técnicos que garantizan la calidad de su servicio.

O
o
I
)

Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcion

» Derivaco de la Investigacion de Mercado se acredito que para la Adquisicion de Formulas Huérfanas, existan Cnicos ofertantes
mercado, siendo los que pueden comercializar estos bienes, de lo cual se desprende que seria inconveniente llevar a cabc un:
licitacion publica o una invitacién a cuando menos tres personas dado que no se recibiran proposiciones de otros licitantes, r
cual el precedimiento de adjudicacidn directa es el Gnico con el que se lograrfa contratar con oportunidad.

Xist

xistir en el mercado solamente el ofertante que se sefiala para las partidas de esta justificacién, mediante |
directa ge estas con los Unicos distribuidores se asegura que los meditamentos en comento se asegura el abasto de las mismas »
ootienen fas mejores condiciones, evitando la pérdida de tiempo y recursos al Estado.

Al

m
o
®
3
o
v

m

()
o

on iz realizacion de una adjudicacién directa ya que se realiza la adquisicion de Igualdad de condiciones <in -
pare que cualquier proveedor que cumpla con las condiciones requeridas, este en posibilidad de participar en & proces
5n de Mercado.

Transparencia: se solicitd cotizacidn por igual a los proveedores que intervinieron en la investigacion de mercado, llegancc = =

conclusion que se cuenta con patentes y dnicos ofertantes para la adquisicién de Formulas Huerfanas

A Conclusién |

Que de acuerdo z lo sefialado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por la nermztividac apiiceole er
la materia y a fin de estar en posibilidades de cumplir en tiempo y forma con la adquisicién Elosulfasa Alfa (5 mg/5 ml), Agalsidasa Betz
35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., Idursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., Velaglucerasa Alfa 400 U y Laronidasa 500 U. para la atencior

Clinica de Enfermedades Lisosomales de este Hospital Infantil de México Federico Gomez.

En térmings de iz Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan que.
inculo con la empresa adjudicada o éon cualquier otra.
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diucicacion directz de los codigos 13010315,13010467, 13010069, 13010132,13010455 y 13010474

“rma el presente el dia 06 de mayo de 2021 en la ciudad de México.

Area Requirente

/

U 6w

4%

Dra. Magdalena Cerén Rodriguez
ncargada de la Clinica de Enfermedades Lisosomales

Autorizo tecnicamente

Dra. Mépica Villa Guillén
Directora Médica

Vo. Bo. Técnico

A7

//"

Dr. Ro?ﬂ rick Rosales Uribe
d

Encargado del Despach ’)’e. a Subdireccién de Asistencia Viédica
) e

*

i prasentes firmas corresponden a la Gltima hoja del escrito sobre la procedencia de no celebrar licitacién publica para iz adquisicidn
\osulfasa Alfa (S mg/5 ml), Agalsidasa Beta 35 mg, Agalsidasa Beta 5 mg., ldursulfasa, sol iny. 6 mg/3 ml., Velaglucerasa Alfa 400 U

rofidasa 500 U-para el periodo del mes de mayo al 31

de julio de 2021.
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