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Escrito de Justificacién de solicitud schbre la procedencia de no celebrar licitacidn publica para la adguisicion de idursulfass, solucion
inyectable & mg. / 3ml. v Vielaglucerasa Alfa 400 U, para atender las necesidadas de la Clinica de Enfemedades Lisosomales y cubrir iz

atencion de los pacientes del Hospital infantil de México Federico Gémez, para el periodo comprendido 2 partir de! 03 v hasta el 31 de
julio de 2020,

i . Objeto |

Llevar 2 cabo un proceso de contratacién por excepcién de licitacién piblica 2 través de una adjudicacién directa y con el propésito de
gue fa Clinica de Enfermedades Liscsomales cuente con Idursuifasa, solueién inyectable 6 mg. / 3ml y Velaglucerasa Alfa 400 U para
ios pacientes que se atiznden en este Hospital y con ello contribuir al cumplimierto de Iz misian v visidn de este !nstituto.

]

| Descripcién def Bien i

Lievar & cabo fg excepcidn de licitacidn publica a través de la adjudicacién directa y lograr ia adquisicion de 42 envases de ldursuifasa,
solucion inyectable & me. / 3ml y 32 envases de Velaglucerasa Alfz 400 U,

Antecederntes de la Clinica de enfermedades lisasomales.

Desde noviernbre del 2010 se fundd fa clinica de enfermedades lisusomales, la cual tiene como objetivo identificar, diagnosticar y tratar a
‘s pacientes con estas enfermedades.

Les enfermadades lisosomales son muy variables debido a que se presentan por alguna mutacidn genética, que ocasionaz alteracidn en
diferentes rutas metabdlicas, por lo que la expresividad de esta es amplia. De esta forma, se pueden clasificar en forma gruesa como:

“ Mucopoiisacaridosis: tipo ! al VII.

= Glucogenosis tipo il

s Lipidosis: enfermedad de Niemann-Pick tipo a, by c.
& Enfermedad de Gaucher,

° Enfermedad de Fabry,

& Ganglicsidosis

@ Enfermedad por esteres de colesterol

= Fuccsidesis

\v Sizlidosis

EsImportante mencionar que estas enfermedades son progresivas y conducen a la muerte tarde ¢ temprano.

v

esde hace alguncs afios se han desarrollado para algunas de ellas, terapias de reemplazo enzimatico, es decir se administra Ia enzims
defectuosa, con io que se obtiene en principio, detencién de la enfermedad vy en ocasiones mejoria de su calidad de vida, ésta se logrs
con mayor efectividad cuando el tratamiento se inicia de manera temprana y antes de que el paciente presente un gran deteriors en su
estado general,

Plazos vy Condiciones de Entrega

Plazo de enfrega.

L& aoguisicién del bien en mencion es para cubrir necesidades desde el 03 y hasta el 31 de julio de 2020, el contrato derivads de Ia preseris
solicitud debera ser cerrado con precios fijos y la entrega de los bienes sera de acuerdo a las necesidades de! servicio.
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Lugar de eniraga.

Los bienes serdn entragados en ¢l Departamento de Almacenes de iunes a viernes, dentro del horario de 8:00 & 14:00 horas. Unicade 2n D,
farquez Nim, 162, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de Mexico, Tel. 52-28-99-17 conforme al calendario Gue se
eslaviezca en el contrato,

El proveedor debera empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas originales durante el traslado, las maniobras
de esfiva y almacenae; asi mismo los bienes deberén estar asegurados hasta su entrega total en el almacén respectivo.

Ademas ce las leyendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, el proveedor identificars los bienes con &l nembre o razon
social del proveedor, nimero de contrato, descripcién del articulo, lote, cantidad en e envase primario y secundaric de cada producic.

Los ervases primarios y secundarios serdn los que determine ef fabricante en Ja inteligencia de que deberan garantizar que los bienes se

3
conserven en condiclones Gptimas de empaque y embalaje durante el transporte y almacenaje, asi como que Iz calidad da! bien se manterga
duranie el periodo de garantia v/o vida il

L Resultado de la Investigacidon de Mercado —[

A efecto de cumplir con el articulo 2 fraccion Xy 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sactor Pliblico se
determina que el Proveedor asignado cumple con la cantidad requerida de los bienes solicitados ¥ la capacidad de respuesta. Asi mismo 2l
proveedor Farmacéuticos Maype, S.A. de C.V. es el inico que cuenta con el apoyo del Laboratorio producior para comercializar el medicamenio
&n cemenio en & cuerde de este escrite v que se denomina como una “Férmula huérfana’.

Motivacidn y fundamentacidn legal del procedimiento de contratacién
propuesto para el supuesto de excepcién

Ei analisis v justificacion para la compra de idursulfasa, solucién inyectable 6 mg. / 3ml. y Velaglucerasa Aifa 400 U, distribuidos por el
provesder Farmacéuticos Maype, S.A. de .V, siendo estos los utilizados en clinica de enfermedades lisosomalss que este Hospital rezliza
en los pacientes que ias padecen. No existe otro reemplazo sustitutivo de la enzima.

El articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto establecen que mediante los procedimientos de contratacion elegidos se
deberdn asegurar las mejores condiciones de contratacidn y manejo de los recursos econdmicos Federales Acreditando ios Criterics de
Econamis, Eficacia, Eficiencis, Imparcialidad y Honradez que aseguren las rmejores cendiciones parz el estado.

Ei articulo 22 de la Lev de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico establecen en su fraccian Il 1 facultad que tiene =i
Comité de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios para determinar previamente a la iniciacion del procedimiznto, sobre ia
procedencia de no celebrar Licitacidn PGblica, por encontrase en alguro de los supuestos de excepcidn previstos en el zrifculo 41 ia Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico como es el caso gue nos ocupa

=t articulo 25 tambidn resulta aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25301 autorizado en los oficios
5430/326/2620 v 5430/325/2020 signados por el jefe del Departamento de Presupuesta.

Por io que hace al articulo 26 fraccidn lil, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que ias dependencias podran contratar
adguisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de Adjudicacién Directa.

Asi mismo el articuio 40 establece “en los supuestos que prevé el articulo 41 de esta iey, lss dependencias v entidades, bajo su
responsabilidad, podrdn optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacién publica y celebrar contratos a través de los
procedimientos de invitacion a cuando menos tres personas o de adjudicacién directa como es el caso que nos ccupa ast mismo prevé
gue fa seleccion del procedimiento de excepcion gue realicen ias dependencias y entidades deberé fundarse y motivarse, misme que se

zplica medianie la eizboracidn gel presente escrito obteniendo las mejores condiciones para el estado.
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Derivado de lo anterior, e articulo 41, Fraccién H estable gue:

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

fl. . Peligre o se altere el orden social, l2 economia, los servicios pablicos, la salubridad, lz seguridad o e! armbisnte de
alguna zonz o regién del pafs come consecuencia de case fortuito o de fuerza mayor

Es importante resaltar gue esta excepcién a licitacién se solicita ya gue debido a la contingencia que se encuantrz en efecto por la
enfermedad del virus covid-18, no se pueden realizar actos en los Que se encuentren parsonas en comdn en un mismo espacic reducide v
resuita apiicablz iz fraccidn i del articulo 41 ya que de no realizarse esta adjudicacién se pone en grave riesgs Iz salud de los pacientes
que acuden a esta instituto.

L Monto estimado E

El costo total por fa adjudicacion, serd de minimo de $1,012,903.93 (Un Millén Doce Mil Novecientos Tres pesos 93/100 MN] v
mEximo de $2,500,690.58 {Dos Millones Quinientos Mil Seiscientos Noventa pesos 58/100 M.N.) importes que no inciuyen ef impuesio
al valor agregade, por las caracteristicas de los bienes.

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

| Forma de pago propuesta |

El page se realizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de iz Lay de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sectar Pidblico, dentro de los veinte dias posteriores a la presentacion de cads facture debidamense
requisitads, pravia entrega de los bienes a satisfaccién del hospital.

\ Persona propuesta para Iz adjudicacion |

Fersona propuesta para la adjudicacién, @ Farmacéuticos Maype, S.A. de C.V., ya que es distribuidor autorizado pera |z comerciatizacién
ce los medicamentos descritos en el cuerpo del presente escrito y en virtud de que demuestra tener fa capacicad v experiencia parz
suministrar las bienes, ya que &$ una empresa que cuenta con los recursos humanos, materiales y técnices gque garantizan la calidad de
54U servicio. '

J Acreditamiento de los criterios en que se funda Ia excepcidn |

Eficiencia: E! procedimiento de adjudicacion solicitado permite el ahorro en tiempo, horas hombre y los gastos inherentes a unz
Licitacidn va que los bienes solicitados son distribuidos por un proveedor en especifico, el cual se determiné por la investigacion de
mercade realizada.

Eficiencia: Ef procedimiento de adjudicacién solicitado permite el ahorro en tiempo y horas hombre ya que 2 producto o servicio
solicitado es distribuido por la empresa propuesta con apoyo de! Laboratorio productor, lo cual se determina del analisis de iz
investigaciGn de mercado realizada para la adguisicién.
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| Conclusidn |

Que de acuerde a lo sefizlado en el objeto del presente escrito v dando cumplimiento a lo establecido por la normatividad aplicable en
la materia y 2 fin de estar en posibilidades de cumplir en tiempo y forma con la adquisicién de Idursulfasa, solucién inyectable & mg. /
3ml. y Velaglucerasa Alfa 400 U para la atencién de la Clinica de Enfermedades Lisosomales de este Hospital Infantil de México
Federico Gomez.

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

Los gue suscriben, dictaminan procedente la no celebracion de la Licitacién Plblica y el procedimiento de adjudicacion directa
solicitado se autoriza.

Adjudicacion directe de los cddigos 13010069 y 13010455.

Se firma el presente el dia 2 de julio de 2020 en la ciudad de México.

Area Reguirente Vo. Bo. Técnico
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Dra. Magdalena Cerdn Rodriguez Dra. MénicaWilla Guillén
Subdirectora de Asistencia Médica Diregtora Médica

Las presentes firmas corresponden a la Ultima hoja del escrito sobre la procedencia de no celebrar licitacisn publica para la adquisicion
de Idursulfasa, solucién inyectable 6 mg. / 3ml. y Velagiucerasa Alfa 400 U para 03 y hasta el 31 de julio de 2020.
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