Escrito de Justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacion pubiica para la adjudicacién cirecta de Nitisinona 1¢ mg., minima 246 v
maximo 540 tabletas, las cuales seran administradas en el Departamento de Gastroenterologia y Nutricidn del Hospital Infantil de Méxica
Federico Gémez, durante ef periodo comprendido a partir del mes de septiembre y hasta el 31 de diciembre de 2020.

i ' Objeto

Llevar a cabo fa excepeion de licitacion piblica @ través de |z adjudicacién directa y iograr la adquisicién de Nitisinona 10 ma. tabletas, pars
el tratamiento de los pacientes Iris Zoe Cruz Rivera y Perez Cruz E. M. del Departamento de Gastroenterologia y Nutricién para el periodo
de Septiembre y hasta el 31 de Diciembre de 2020.

Descripcidn del bien

En condiciones de poder brindar una atencien médica adecuada con eficiencia y eficacia para los pacientes se requiere ia adguisicién de
minimo 218 y méximo 540 capsulas de Nitisinona 10 mg., mismo que s indispensable para llevar a cabo el tratamiento curante el periodc
comprendido a partir def mes de Septiembre y hasta el 31 de Diciembre de 2020,

] Plazos y condiciones de entrega W

Plazo de entrega.

La adquisicion del bien en mencién es para cubrir necesidades durante ef periodo comprendido del mes de Septiembre y hastz 31 de

Diciembre del afio 2020, el contrato derivads de la presente solicitud deberd ser ablerto con precios fijos y la entraga de los bienes serd de
acuerds a tas necesidades del servicio. :

Lugar de entrega.

-0s bienss seran entregados en el Departamento de Aimacenes de lunes a viernes, dentro el horario de 8:00 & 14:00 horas. Ubicado en Dr.
Marquez Nim. 182, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México, Tet, 52-28-96-17 Ext. 247,

il proveedor deber empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas originales durante el traslads, las maniobras
de sstiba y almacenaje; as! mismo los bienes deberan estar asegurados hasta su entrega total en el almacén respectivo.

Ademas de las leyendas autorizadas en ef producto terminada para el fabricante, el proveedor identificara los blenes con &' nombre o razon
social del proveedor, nimero de contrato, deseripcion del articulo, lote, cantidad en ai envase primario y secundario de cada producto.

Los envases primarics y secundarios seran los que determine el fabricante en la inteligencia de que deberan garantizer cue los bienes se

conserven en condiciones Optimas de empaque y embalaje durante el transporte y almacenaje, asi como que la calidad del bign se mantenga
durante el pericdo de garantia y/o vida Gtil.

Norma:
= NOM-2202016. Instalacion y Operacion de la Farmacovigliancia,

Terminacion Anticipada:

Burante 1a vigenclz del Contrate, “El Hospital”, podra en cualguier momento dar por terminada la relacién contractual, cuando axista caso
fortuite o fuerza mayor o concurran razones de interés general, o bien, se extinga la necesidad de adquitir fa entrega de los bienss
contratados, {o anierior de conformidad con el ariiculo 54 bis de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sectar Pablico.
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Penas convencionales:

Las penas convencionales se encuentran normadas en los articulos 45 Fraccion XIX y 53 primer parrafo de la LAASSP y al numeral V.3.6.1
Porcentajes para |2 zplicacion de Penas Convencionales de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adauisiciones, Arrendamisntos
y Servicios del Hospita! Infantil de México Federice Gomez, las cuales quedan especificadas en el clausulado del contrato.

| Resultado de la investigacion de mercada |

A partir de lo dispuesto en el articulo 2 fraccion X y 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones Amrendamientos y Servicios del Sector 2ublico
y previo sondeo de mercado realizado en la plataforma Compranet y con diferentes distribuidoras comerciales se determina que la empresa
Imed Orphan, 8.A.P.l. de C.V, es la que cumple en cuanto a las condiciones requeridas por este Instituto ya que es el (nico que
comercializa el medicamento solicitado como se observa en el Registro Sanitaric y en el FO-CON-5,

Motivacion y Fundamentacion legal del procedimiento de contratacion propuesto para el supuesto de
excepcion '

El andlisis y justificacion para la compra de minimo 216 y maximo 540 tabletas de Nitisinona 10 mg., distribuidc por el Proveedor Imed
Orphan, S.A.P.l de C.V,, siendo este el tratamiento de eleccion en la enfermedad metabdlica identificada como Tirosinemia, en donds existe
ceficiencia en la furmarilacetoacetato hidrolasa, afectando el metabolismo normal de la tirosina, lo que ocasiona el zcimulo principalmente en
el higado y rifion de fumarilacetoacetato y succinilacetona, metabolitos previos a la accidn de esta enzima, ocasionando disfuncion grave de
dichos drganos. La Nitisinona bloquea la enzima p-hidroxifenil pirivico dioxigenasa, interfiriendo en la produccion de fumarilacetoacetato y

succinilacetonz, evitando la progresion del dafio renal y del dafio hepético hacia |a insuficiencia hepatica grave e incluso el desarrollo de
hepatocancinoma.

La solicitud de excepeion a la licitacion plblica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacion directa se fundamenta en el articulo
134 constitucional en sus parafos cuarto y quinto y en los articulos 25, 26 fraccion IIl, 40 y 41 fraccién |, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, asi como los articulo 71 Y 72 fraccion | de su Reglamento.

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 y manejo de los recursos econémices federales acreditando los criterios de economia,
eficacia, eficienciz, imparcialidad y honradez situacion que se cumple con la empresa seleccionada.

El articulo 25 y articulo 47 resultan aplicables, ya que se autoriza la suficiencia presupuestal solo por el 40% con cargo a la partida 25301,
para la adquisicion de los bienes antes indicados, mediante oficio No. 5430/475/2020 signado por el Departamento de Presupuesto, mismo
que se acompafia al presente documento, quedando come compromise por parte del Departamento de Gastroenterologia y Nutricion, solicitar
el complemento de la suficiencia en caso de subsistir la necesidad y una vez recibida la respuesta ya sea positiva o negativa por parte del

Departamento de Presupuesto, se remitiré una copia al Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas, para realizar el tramite
correspondiente.

Por lo que hace al articulo 26 fraccion Ill, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las dependencias podréan seleccionar el
procedimiento que de acuerdo con la naturaleza de la contratacion asegure al estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio,

calidad, financiamiento, oportunidad y demés circunstancias pertinentes y en su fraccion VIl menciona el procedimiento propuesto que es &
de adjudicacion directa.

El articulo 40 cita: "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 licitacion plblica y celebrar contratos a través de los procedimientos de invitacién 2 cuando menos
tres personas o de adjudicacion directa como es el caso que nos ocupa asi mismo prevé que Ia seleccion del procedimiento de excepcion que
realicen las dependencias y entidades debera fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante la elaboracion del presente documento
obteniendo las mejores condiciones para el estado.

Dr. Mirguez 162, Col. Dactores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México;
Conmutador: (55) 5228-9917, ext. 9018 y 9060 www.himfg.edu.mx
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Asi mismo se hace mencion que la empresa propuesta para la acjudicacion cuenta con capacidad de respuesta inmediata, zsf como con los

recursos t&enicos, financieros y demas que sean necasarios ¥y cuyas actividades comerciales o profesionales estén relacionadas con los
bienes o servicios objato def confrato a celebrarse.

Articulo 41, fracgion |

Las dependencias y entidaces, bajo su respensabilidad, podrén contratar adquisiciones, arrendamientos y servicics, sin sujetarse al

procedimiento de licitacian plblica, a través de los procedimiantos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacidn directa,
cuando:

|- Mo existan bienes o servicios aliemativos o sustitutos técnicamente razonables, o bien, que en el mercade sdlo existe un

posible cferente, o se trate de una persona que posee la titularidad o el licenciamiento exclusive de patentes, derechas de
autor, u otros derechos exclusivos...,

Reglamento de fa Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Fiblico.

Articulo 72 .- Para los efectos de lo establecide en el articulo 41 de I3 Ley debera considerarse, respecto de las fracciones de dicho precepto
tegal, lo que se cita & continuacion:

{. La inexistencia de bienes o servicios altemativos ¢ sustitutos técricamente razonables, a que se refiere ia fraccion |, se
acreditara con la investigacion de mercado, mediante ia obtencion de por lo menos tres escritos de empresas cuyas actividades comerciales
o profesionales se encuentran directamente relacionadas con los bienes a adaquirir 0 a arrendar o los servicios a contratar, en ios que se haga
constar 1z inexistencia de los bienes o serv[ciqs mencionados, 0 en su caso de que no sea posible contar con gichos escriios, a través del
analisis que realice el Arsa reguirente o el Area técnica con base en la investigacion de mércado, an el que justifiqus por ascrito tal
ingxistencia;

Lz adjudicacion directa soficitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 F. | de |2 LAASSP y 72 F. | desu
Reglamento, mediante of andlisie de la investigacién de mercado en la que se constata que solo el proveedor adjudicade comercializa ¢
medicamento sclicitads y no hay otro medicamento que puada sustituirio o reemplazarlo. B tratamiento con Nitisinona, retrasa fa degradacion
hepética en tanto se realiza un trasplante de higado a los pacientes con Tirosinemia Tipo |, cabe hacer mencion que de no recibir el
tretamienio con este medicamento se agravaria severamente el estado fisico de los pacientes hasta evolucionar de una forma mortal.

[ Monto estimado

El costo por |z adjudicacion de Nitisinana 19 mg. sera de Minimo §1,497 236.40 {Un Millén Cuatrocientos Noventa v Siete Mil Doscientos
Treinta y Seis Pesos 407100 M.N.) y Maximo de $3,743,091.00 {Tres Miliones Setecientos Cuarenta y Tres Mil Noventa y Un Pesos 00/100
M.N.}, estes importes que ric aplica el impuesto al valor agregads, por las caracteristicas de ios bienes.

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

Forma de pago propuesta

El page se realizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articule 51 de iz Ley de Adguisiciones
Arrendamientos v Servicios del Sector Plblico, dentro de los veinte dias posteriores a fa presentacion de cada factura cebidamente
requisitada, previa enfrega de los bienes a satisfaccion del hospital,

{ Persona propuesta para ia adjudicacion

La persona propuesta para la adjudicacion es el proveedor Imed Orphan, S.A.P.1 de CV, ya que el distribuidor es el tnice gue cusnta con &
registro sanitario para comercializar con & medicamento descrito en el cuerpo de este escrito y en virtud de que demuesira tener la capacicad
y experiencia para suministrar los bienes.

Comicilic Fiscal: Bosques de Clruelos 180-101, Bosques de las Lomas, Alc, Migue! Hidalge, C.P. 11700.

2. Col. Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de Méxica;
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Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcion

De conformidad con el Articulo 40 Segundo Péarrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, se Hace
mencion a los Siguientes Criterios:

e  Eficacia: Con la realizacién de una adjudicacion directa, se puede obtener los bienes con la oportunidad que requiere el
Departamento de Gastroenterologia y Nutricion de esta Institucion, ya que se solicita cotizacién al proveedor que cuentan con
capacidac de respuesta cumpliendo los objetivos del Hospital.

e Eficiencia: El procedimiento de adjudicacion solicitado permite el ahorro en tiempo y horas hombre ya que el producto o servicio
solicitado es distribuide por la empresa propuesta con el registro sanitario, lo cual se determina del analisis de Iz investigacion de
mercado realizada para la adquisicion.

Conclusion

Que de acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por Iz normatividad aplicable en Iz
materia y afin de estar en posibilidades de cubrir y cumplir en tiempo y forma con el abastecimiento requerido por el drea usuaria.

Se solicita se dictamine procedente la excepeién a licitacion piblica mediante adjudicacion directa de los bienes solicitados y se realicen las
acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de llevar e! desarrolle de las actividades inherentes a esta area ya que al contar con este
insumo el Hospital podré atender en tiempo y forma a los pacientes y utilizar eficientemente los insumos y la mano de obrz con que cuenta
esta institucion, y asi se evita que inicien tratamientos, que podrian generar costos adicionales

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

Sefirma el presente a los 18 dias del mes de Septiembre del 2020 en la Ciudad de México.

Area requirente Vo. Bo. Técnico
-,
Yy wﬂ"/ )
e TN . i
y Dr. Salvador Villalpando Carrién } Dra. Magdalena Cerdn Rodriguez
Jefe del Departamento de Gastroenterologfa y Nutricién Jefe del Departamento de Clinica de Lisosomales

Autorizo
[

Dra. Mt’:?a’\lilla Guillén
Diréctor Medico

Las presentes firmas corresponden a la (ltima hoja del escrito de justificacion sobre la procedencia de no celebrar Licitacion Piblica parala
adquisicion del mecicamento Nitisinona 10 mg., Minimo 216 y Maximo 540 tabletas para |a atencion de la paciente Iris Zoe Cruz Rivera y
Perez Cruz E.M. del Departamento de Gastroenterologia y Nutricién, durante el periodo comprendido a partir del mes de Septiembre y
hasta el 31 de diciembre de 2020.

Dr. Marquez 162, Col. Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México;
Conmutador: (55) 5228-9917, ext. 9018 y 3060 www.himfg.edu.mx
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