HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DEPARTAMENTO DE GENETICA

ESCRITO DE JUSTIFICACION SOBRE LA PROCEDENCIA DE NO CELEBRAR LICITACION
PUBLICA PARA LA ADJUDICACION DIRECTA DE MiNIMO 24 FRASCOS Y MAXIMO 60 FRASCOS
DEL MEDICAMENTO HUERFANO SELUMETINIB 10 MG FRASCO CON 60 TABLETAS, PARA
CONTINUAR CON EL TRATAMIENTO DE DOS PACIENTES QUE SON ATENDIDOS EN EL
DEPARTAMENTO DE GENETICA DEL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ,
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO A PARTIR DE LA AUTORIZACION Y HASTA EL 31 DE 7
DICIEMBRE DE 2023. S

En cumplimiento a lo establecido en los parrafos segundo y quinto del articulo 40 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico vigente, asi como en el articulo 71 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, con el caracter
de Titular del Area Requirente de la adquisicion.del medicamento en cuestién, por este conducto me
permito presentar la justificacién por el que se funda y motiva la procedencia de la excepcidén a la
licitacion publica la adquisicion de Minimo 24 Frascos y Maximo 60 Frascos del Medicamento Huérfano
Selumetinib 10 Mg Frasco con 60 Tabletas, para continuar con el tratamiento de dos pacientes que son
atendidos en el Departamento de Genética del Hospital Infantil de México Federico Gomez a través del
procedimiento de adjudicacién directa con fundamento en lo dispuesto en la fraccion | del articulo 41,
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, de acuerdo con los
siguientes conceptos:

. DESCRIPCION DEL BIEN

La adquisicién de Minimo 24 Frascos y Maximo 60 Frascos del Medicamento Huérfano Selumetinib 10
Mg Frasco con 60 Tabletas, para continuar con el tratamiento de los paciente con Registro 867557 y
862164, que son atendidos en el Departamento de Genética del Hospital Infantil de México Federico
Gomez.

El medicamento solicitado es un farmaco denominado selumetinib que puede reducir el volumen de
tumores de nifios y adultos jévenes con un sindrome genético llamado neurofibromatosis tipo 1 (NF1)
y asi mejorar sintomas como el dolor y la reduccién de la movilidad que son consecuencia de los
neurofibromas plexiformes (tumores que se presentan en muchas personas con NF1).

. PLAZOS Y CONDICIONES DE ENTREGA
Plazo de entrega.

La adquisicidn del bien en mencién es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido a partir
de la autorizacion y hasta el 31 de Diciembre de 2023, el contrato derivado de la presente solicitud
debera ser abierto con precios fijos y la entrega de los bienes sera de acuerdo a las necesidades del
servicio, de conformidad con el articulo 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, asi como el articulo 85 de su Reglamento.

El medicamento se proporcionara mensual a cada paciente, para el paciente con Registro 867557 2
Frascos y para el paciente con Registro 862164 4 Frascos.

Lugar de entrega.

Los bienes seran entregados en el Departamento de Almacenes, de lunes a viernes dentro del horario
de 9:00 a 14:00 horas, ubicado en Dr. Marquez no. 162, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauh émq:, C.P.
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06720, Ciudad de México, Tel. 55-5228-9917, ext. 2427, conforme a las Necesidades del Area
Requirente.

Cumplimientos de Normas:

Con fundamento en el articulo 31 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de Sector
Publico, y de la Ley de Infraestructura de la Calidad, el proveedor debera garantizar que para el bien
ofertado cumple con las siguientes disposiciones normativas:

¢ NOM-059-SSA1-2015.- Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos.

¢ NOM-072-SSA1-2012.- Etiquetado de Medicamentos y Remedios Herbolarios.

e NOM-073-SSA1-2015.- Estabilidad de Farmacos y Medicamentos asi como Remedios
Herbolarios.

e NOM-137-SSA1-2008.- Etiquetado de Dispositivos Médicos.

¢ NOM-164-SSA1-2015.- Buenas Practicas de Fabricacion para Farmacos.

¢ NOM-220-SSA1-2016.- Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia.

Penas Convencionales:

El proveedor pacta con EL HOSPITAL, que en caso de entregar los bienes fuera de los plazos
establecidos, pagara las penas convencionales a que se haga acreedor, derivadas del o los atrasos en
que incurra, mismas que en su conjunto no podran exceder del monto total de la garantia de
cumplimiento. Se sancionara por el importe de cada incumplimiento reportado por el Departamento de
Almacenes al Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas.

El proveedor conviene en que, si no se realiza la entrega de los bienes, en los términos y condiciones
pagara a el hospital el uno por ciento (1%) por cada dia natural de atraso, contados a partir del siguiente
en que concluy6 el plazo de entrega y hasta un maximo del veinte por ciento (20%), el cual se calcula:
sobre el importe de los bienes no entregados, sin incluir el impuesto al valor agregado.

En caso de incumplimiento en la entrega total o parcial de los bienes se hara acreedor a la pena
convencional del veinte por ciento (20%) sobre el monto del incumplimiento, sin considerar el Impuesto
al Valor Agregado.

Dichas penas convencionales a las que se hizo acreedor el proveedor, se notificaran por escrito en el
cual se le indicara el procedimiento a seguir para llevar a cabo el pago correspondiente.

. Penas Contractuales:
Sanciones relativas al plazo de entrega de la garantia de cumplimiento del contrato.

En los casos que el prestador de servicio no entregue la Garantia de Cumplimiento en el plazo o fecha
previstos en la LAASSP, a mas tardar dentro de los diez (10) dias naturales siguientes a la firma del
Contrato, y el Hospital determine no dar por rescindido el Contrato, se hara acreedor a la Pena
Contractual correspondiente al tres por ciento (3%) del monto total del contrato antes del Impuesto al
Valor Agregado, para lo cual al momento de entregar su garantia al Departamento de Asuntos Juridicos,
debera acompanfiarla con copia de la factura por concepto de pago de su Pena Contractual.
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. EL RESULTADO DE LA INVESTIGACION DE MERCADO

La investigacion de mercado es realizada conjuntamente de conformidad a lo que establecen

los articulos 28, 29 y 30 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, asi como lo dispuesto en el numeral 4.2.1.1.10 del Manual &
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios -/
del Sector Publico, la cual tuvo como propoésito, previo al inicio del procedimiento de
adquisicién para determinar la existencia del servicio solicitado en cuanto a calidad vy
oportunidad requeridas; la existencia de proveedores a nivel nacional con posibilidad de
cumplir con las necesidades del servicio, el precio prevaleciente al momento de llevar a cabo

la Investigacién.

En relacién a lo que antecede se informa lo siguiente:

. Serealizé la investigacion de mercado en la plataforma de CompraNet en la cual no se cuenta
con informacion referente al medicamento en cuestion.

. Se realizé la solicitud de cotizacién con proveedores diferentes tal y como se describe a
continuacién:

e SUMINISTROS MEDICOS DEL CENTRO, S.A. DE C.V,, el cual presenta una propuesta
de $6,450,000.00 (Seis Millones Cuatrocientos Cincuenta Mil Pesos 00/100 M.N. no
aplica I.V.A)), asi mismo el proveedor manifiesta que el medicamento cuenta con una
oferta de que por cada 3 piezas entregara 1 pieza sin costo, oferta que es respaldada
por el laboratorio mediante carta de apoyo.

S AT

e FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V. el cual presenta Negativa para el A
medicamento mencionando que no cuenta con el apoyo del Laboratorio.

v

“

e LOBO FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. el cual presenta Negativa para el medicamento
en mencion.

lll. Se consultd adicionalmente el histérico de este Hospital, mediante el cual se identificé que la
adquisicién del medicamento se realiz6 en el ejercicio 2022, con el proveedor Suministros
Médicos del Centro, S.A. de C.V., quien cumplido con sus obligaciones sin problema alguno.

Derivado de la Investigacién de Mercado presentada, se identificé que el proveedor Suministros
Médicos del Centro, S.A. de C.V., es el Gnico que cotizo el medicamento en Mencidn, adicional a esto
presenta Carta de Apoyo, del laboratorio AztraZeneca, S.A. de C.V.

IV. PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION PROPUESTO

La solicitud de excepcion a licitacién plblica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacion
directa se fundamenta en el articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto y en los articulos
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25, 26 fraccion Ill, 40 y 41 fraccién | de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
publico, asi como el articulo 71y 72 fraccion Il de su reglamento.

Fundamentacién y Motivacion

El articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto establecen que mediante los
procedimientos de contratacion elegidos se deberan asegurar las mejores condiciones de contratacion R
y manejo de los recursos econémicos federales acreditando los criterios de economia, eficacia, (%)
eficiencia, imparcialidad y honradez que aseguren las mejores condiciones para el estado.

El articulo 22 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico establecen en
su fraccion Il la facultad que tiene el Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios para
determinar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre la procedencia de no celebrar Licitacidn
Publica, por encontrase en alguno de los supuestos de excepcién previstos en el articulo 41 la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico como es el caso que nos ocupa.

Los articulos 25 y 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y
articulo 85 de su Reglamento de la LAASSP, por tratarse de una contratacion bajo la modalidad de
Contrato Abierto resultan aplicables, ya que se cuenta con la autorizacién presupuestal para cubrir el
monto minimo de al menos el cuarenta por ciento (40%) del presupuesto estimado maximo a ejercer
para el presente procedimiento, recurso presupuestal que se autorizé de acuerdo con el oficio nimero
5430/0115/2023, emitido por el Departamento de Presupuesto, dependiente de la Subdireccion de
Recursos Financieros.

Por lo que hace al articulo 26 fraccién ll, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las
dependencias podrén contratar adquisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de
adjudicacion directa.

En el articulo 40 en los supuestos que prevé el articulo 41 de esta Ley, las dependencias y entidades,
bajo su responsabilidad, podran optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacién publica y
celebrar contratos a través de los procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de
adjudicacion directa como es el caso que nos ocupa asi mismo prevé que la selecciéon del
procedimiento de excepcién que realicen las dependencias y entidades debera fundarse y motivarse,
mismo que se aplica mediante la elaboracion del presente dictamen obteniendo las mejores
condiciones para el estado.

i
e

Articulo 41

Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones,
arrendamientos y servicios, sin sujetarse al procedimiento de licitacién publica, a través de los
procedimientos de invitaciéon a cuando menos tres personas o de adjudicacion directa, cuando:

I.- No existan bienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, o bien
que en el mercado solo existe un posible oferente, o se trate de una persona que posee la titularidad o
el licenciamiento exclusivo de patentes, derechos de autor, u otros derechos exclusivos, o por tratarse
de obras de arte;

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

Calle Dr. Mérquez NGm. 162, Col. Doctores, CP. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, CDMX.
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Articulo 72.- Para los efectos de lo establecido en el articulo 41 de la Ley debera considerarse, respecto
de las fracciones de dicho precepto legal, lo que se cita a continuacién:

Il. Para acreditar que en el mercado solo existe un posible oferente, o se trata de una persona
que posee la titularidad o el licenciamiento exclusivo de patentes, derechos de autor, u otros
derechos exclusivos, a que hace referencia la fraccién |, se deberan acompanar los
documentos con los que se acredite tal situacién, como son los registros, titulos,
certificaciones, acuerdos comerciales, autorizaciones, designaciones, contratos de
licenciamiento o cesién emitidos por o registrados ante las autoridades nacionales
competentes en su caso, o conforme a las disposiciones o practicas del pais de origen, asi
como con los que se determine el alcance o implicaciones juridicas de los derechos
mencionados..

T
3]

La adjudicacién directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 f.
| de la LAASSP y 72 f. Il de su Reglamento, debido a que el proveedor propuesto cuenta con el
medicamento y con las caracteristicas técnicas solicitadas adicionalmente es el autorizado para
importar, almacenar y distribuir, por lo que se llega a la conclusion de que es el tnico proveedor que lo
puede comercializar. ‘

Motivacion

Derivado de la investigacion de mercado se concluye que en el mercado existe un solo oferente, asi
mismo se indica que es para continuar con el tratamiento, a los pacientes con este diagndstico.

Se requiere para el tratamiento de los pacientes del Departamento de Genética, ya que puede reducir
el volumen de tumores de nifios y adultos jovenes con un sindrome genético llamado neurofibromatosis
tipo 1 (NF1) y asi mejorar sintomas como el dolor y la reduccién de la movilidad que son consecuencia
de los neurofibromas plexiformes (tumores que se presentan en muchas personas con NF1). Al ser un
padecimiento crénico, es propenso a que se desarrollen tumores y eso pueda mermar la salud de los
pacientes. Estos tumores son inoperables y la Unica opcién que se tiene hasta el momento es el uso
del medicamento mencionado en tabletas de 10 mg con dosis de 25 mg por metro cuadrado de
superficie corporal cada 12 horas y de esta forma mejorar su calidad de vida.

Cabe mencionar que una vez iniciado el tratamiento a los pacientes en mencion, no puede ser
interrumpido y en caso de que esto suceda se pondria en gran riesgo su salud por regresion vy
progresion del tumor.

V. EL MONTO ESTIMADO DE LA CONTRATACION Y FORMA DE PAGO

Adquisicion Minimo 24 Frascos y Maximo 60 Frascos del Medicamento Huérfano Selumetinib 10 Mg
Frasco con 60 Tabletas, para continuar con el tratamiento de dos pacientes que son atendidos en el
Departamento de Genética, sera de minimo: $2,579,380.56 (Dos Millones Quinientos Setenta y Nueve
Mil Trescientos Ochenta Pesos 56/100 M.N.) y maximo: $6,450,000.00 (Seis Millones Cuatrocientos
Cincuenta Mil Pesos 00/100 M.N. no aplica |.V.A.).

Partida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”. ‘ f&

Suficiencia presupuestal autorizada por el monto minimo mediante el oficio de referencia nimero
5430/0115/2023, por lo anterior queda como compromiso que el administrador del contrlgxt/gllle_varé a
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cabo la solicitud del complemento de suficiencia presupuestal en caso de subsistir la necesidad del
Servicio.

Forma de Pago

El pago se realizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51
de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro de los veinte dias
posteriores a la presentacion de cada factura debidamente requisitada, previa entrega de los bienes
a satisfaccién del Hospital.

V. PERSONA PROPUESTA PARA LA ADJUDICACION DIRECTA

El proveedor propuesto es Suministros Médicos del Centro, S.A. de C.V., en virtud de que ofrece las
mejores condiciones en cuanto a, oportunidad y entrega de los bienes, conforme a la Ley de
Adquisiciones Arrendamientos y Servicios; asi como con los recursos humanos, materiales y técnicos
que garanticen la calidad del bien solicitado, ademas de ser un distribuidor que cuenta con apoyo del
laboratorio AztraZeneca, S.A. de C.V., Datos Generales: Domicilio fiscal: Calzada de Tlalpan No.
4255 C, Bosques de Tletameya, Alcaldia Coyoacan, C.P.: 04730, R.F.C.: SMC-031119-155.

VIl. ACREDITAMIENTO DE LOS CRITERIOS EN LOS QUE SE FUNDA LA EXCEPCION
DE LICITACION PUBLICA: ASi COMO LA JUSTIFICACION DE LAS RAZONES
PARA EL EJERCICIO DE LA OPCION DE ADJUDICACION DIRECTA:

Eficacia: Derivado de la Investigacion de Mercado, se acredito que para la adquisicién de 60 Frascos
del Medicamento Huérfano Selumetinib 10 Mg Frasco con 60 Tabletas, para continuar con el
Tratamiento de dos Pacientes del Departamento de Genética, existe un Unico ofertante en el mercado,
siendo este el que cuenta con el apoyo directamente del Laboratorio, de lo cual se desprende que seria
inconveniente llevar a cabo una licitacién publica o una invitacién a cuando menos tres personas dado
que no se recibiran proposiciones de otros licitantes, razon por la cual se propone el procedimiento de
adjudicacion directa ya que con este se lograria contratar con oportunidad.

Transparencia: En todo momento se dio la informacién por igual a las personas a las cuales se les
solicité cotizacion, ya que se debe rendir cuentas para reportar o explicar acciones y deben
transparentarse para mostrar su funcionamiento y sostenerse a la evaluacién de los ciudadanos.
Adicionalmente, en términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los servidores
publicos que suscriben el presente documento, manifiestan no tener lazos, relacion comercial o
personal que pudiera favorecer de manera impropia en la seleccién de la empresa, buscando
unicamente las mejores condiciones para el Estado.

Imparcialidad: Existe una imparcialidad en esta adjudicacion directa, en virtud de que los Servidores
Publicos que directamente participan en las decisiones, no tienen conflicto de interés en la presente
solicitud, no concediendo ninguna ventaja para nadie, ni favorecieron con informacion privilegiada y
sensible a ningun cotizante, habida cuenta, de que su intervencion se hizo apegada a los principios de
disciplina, legalidad, objetividad, profesionalismo, honradez, lealtad, imparcialidad, integridad, rendicién
de cuentas, eficacia y eficiencia que rigen el Servicio Publico, plasmados en el Articulo 7 de la Ley
General de Responsabilidades Administrativas.

CONCLUSION SR
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Que de acuerdo a lo sefialado en el presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por la
normatividad aplicable en la materia y a fin de estar en posibilidades de cubrir y cumplir en tiempo y
forma con el abastecimiento requerido por el area usuaria.

Se solicita se dictamine procedente la excepcion a licitacion publica mediante adjudicacion directa de
los bienes solicitados y se realicen las acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de llevarel (7}
desarrollo de las actividades inherentes a esta area ya que al contar con este medicamento el Hospital -
podra atender en tiempo y forma a los pacientes y utilizar eficientemente los recursos humanos con
que cuenta esta institucién, y asi se evita que inicien tratamientos, que podrian generar costos
adicionales.

En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan
que no se cuenta con ningun vinculo con la empresa adjudicada o con cualquier otra.

Se firma el presente a los 14 dias del mes de Febrero de 2023 en la Ciudad de México.

Area Requirgnte Vo. Bo. Técnico
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Dr Rodrigc;lzﬂoreno algado Dr. Juan José Luis Sienra Monge
Jefe el Departamento de Genética Subdirector de Pediatria Ambulatoria

Autorizd Técnicamente

.

Dr. Rémulo/Eficl'( Rosales Uribe
Subdirector/de Asistencia Medica
Firma en ausencia de |la Dra. Ménica

Villa Guillen, Directora Medica

de conformidad con el Articulo

86 del Estatuto Organico del
Hospital Infantil de Mexico
Federico Gémez

Las presentes firmas corresponden a la Gltima hoja del escrito de justificacion sobre la procedencia de
no celebrar Licitacién Publica para la adquisicién de adquisicién de Minimo 24 Frascos y Maximo 60
Frascos del Medicamento Huérfano Selumetinib 10 Mg Frasco con 60 Tabletas, para continuar con el
tratamiento de dos pacientes que son atendidos en el Departamento de Genética del Hospital Infantil i&
de México Federico Gémez, durante el periodo comprendido a partir de su Autorizacién y hasta el 31
de diciembre de 2023.
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