QORDEN DE INICIO
EXPEDIENTE P.N.S.P. HUPA 50/20

. Existencia de necesidad

La Jefe de Seccion del Servicio de Farmacia, actuando como érgano promotar de la presente contratacidn,
constata [a existencia de la necesidad de la adquisicién del medicamento: Cyramza Vial 100 mg (10 mg/mi)
10 mly Cyramaza Vial 500 mg {10 mg/ml} 50 ml justificaindose su necesidad por los siguientes motivos:

Especialidad: Principio Activo: Cyramza Viat 100 mg (10 mg/ml} 10 ml y Cyramza Vial 500 mg (10 mg/ml} 50 m|
Frincipio Activo: Ramucirumab
Proveedor: LILLY, S.L.

Consumo esperado anual:
- Cyramza Vial 100 mg (10 mg/ml) 10 ml : 170 envases/afio.
- Cyramza Vial SO0 mg {10 mg/ml) 50 ml: 74 envases /aiio.

El informe de necesidad de la especialidad farmacéutica de Cyramaza Vial 100 mg {10 mg/ml} 10 m! y Cyramza Vial
500 mg (10 mg/mi) 50 mi basa su empleo en la siguiente terapia:

»  Céancer géstrico en combinacién con paclitaxel esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cdncer gastrico avanzado o adenocarcinoma de la unién gastroeséfagica con
progresion de ia enfermedad tras quimioterapia previa con platino y fluoropirimidina, Cyramza en
monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con ¢dncer gastrico avanzado
o adenocarcinoma de la unién gastroesofagica con progresion de la enfermedad tras
quimioterapia previa con platinc o fluoropirimidina, para quienes el tratamiento en combinacidn
con paclitaxel no es apropiado.

> Cancer colorrectal en combinacién con FOLFIRI {irinotecdn, dcido folinico y 5-fluorouracilo), para
el tratamiento de pacientes adultos con cancer colorrectal metastdsico con progresion de la
enfermedad durante o tras terapia previa con bevacizumab, oxaliplatino y una fluoropirimidina.

»  Cancer de pulmén no microcitico en combinacién con erlotinib como tratamiento en primera linea
de pacientes adultes con cdncer de pulmén no microcitico metastdsico con mutaciones
activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico { EGFR ). En combinacidn con
docetaxel estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cincer de pulmén no
microcitico localmente avanzado o metastdsico con progresién de la enfermedad tras
guimioterapia basada en platino.

»  Carcinoma hepatocelular en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con carcinoma hepatocelular avanzado o no resecable que tienen una alfafetoproteina sérica
(AFP) >400 ng/miy que han sido previamente tratados con rosafenib.

La comercializacién de Cyramza Vial 100 mg {10 mg/ml) 10 ml y Cyramza Vial 500 mg (10 mg/ml) 50 ml este
medicamento es exclusivo del proveedor sehalado, segln consta en los certificados de exclusividad que
obran en el expediente.

Se trata de un medicamento exclusivo en el que, aunque existan otros medicamentos con las mismas o
similares indicaciones, la decisién de su empleo o de sus alternativas, se hace de acuerdo a las caracteristicas
individuales del paciente, su eficacia, aspectos de seguridad, coste, existencia de protocolos consensuados
del Hospital o del Servicio Madrilefio de Salud y politica de utilizacidn de medicamentos del SERMAS.

Por tanto, se puede considerar que puede no existir, en determinados pacientes y situaciones, una
alternativa farmacoldgica “razonable”, entendiendo como “razonable” que se trata de fa mas indicada en ese
paciente o pacientes, por razones de eficacia clinica, seguridad y reacciones adversas o contraindicaciones,
coste, existencia de protocolos consensuados del Hospital o del Servicio Madrilefio de Salud y politica de
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utitizacion de medicamentos def SERMAS (que se traduce en los indicadores de farmacoterapia del contrato
de gestién o en otras directrices institucionales).

Adecuacion a los criterios de uso establecidos: £l uso de este medicamento se adecua con su indicacién
aprobada.

Alineamiento con los precios de compra del resto de los hospitales: Los precios a los que se convoca el
presente procedimiento estan ajustados a los observados en los informes de otros hospitales, no superando
el precio de la convocatoria al que consta a los efectos en la base de datos centralizada.

Justificacion de la existencia de un protocolo de tratamiento: Si para dichas patologias.
El periodo para el que se solicita el contrato es de 24 meses con posibilidad de prérroga de 12 meses.

El precio del medicamento al que se estaba adquiriendo es de:
° 425,50 € sin IVA el envase de: Cyramza Vial 100 mg (10 mg/mi) 10 ml
* 2.127,50 €sin IVA el envase de : Cyramza Vial 500 mg (10mg/ml)50 ml

¢ Justificacién del Procedimiento

Se considera sistema iddneo el procedimiento negociado sin publicidad por exclusividad, en base a
to preceptuado en los articulos 163.a, 131.2, 166.1 y 168 a) 22 de la LCSP. La eleccidn del procedimiento
negociado sin publicidad por exclusividad se realiza de conformidad con el articufo 116.4 de Ley de Contratos
del Sector Publico 9/17, de 8 de noviembre {LCSP).

» Justificacidn de los criterios de soivencia
a) Acreditacién de la solvencia econémica y financiera

Articulo 87 de la LCSP, apartado/s:

1.a} Volumen anual de negocios o bien velumen anual de negocios en el ambito de actividades
correspondiente al objeto del contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres dltimos ejercicios
disponibles en funcién de la fecha de creacién o de inicio de las actividades del empresario y de presentacién
de fas ofertas en la medida en que se disponga de las referencias de dicho volumen de Negocios,

3.a) Criterios de seleccion: Presentacién de una declaracién sobre el volumen anual de negocios que
referido al afio de mayar volumen de negocio de los tres Gltimos concluidos debera ser al menos una vez y
media el valor anual medio estimado del contrato, acompafiada de las cuentas anuales del referido ejercicio,
aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresaric estuviera inscrito en dicho registro, y en
casc contrario por [as depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios
individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus
libros de inventarios y cuentas anuales legalizados por el Registro Mercantil.

En el caso que la firma licitadora se haya constituido dentro de los tres afios inmediatamente
anteriores a la convocatoria de este procedimiento podra acreditar la solvencia econdmica y financiera tal ¥
tomo recoge el art. 87.1.c) mediante una Declaracién del Patrirmonio neto, o bien ratio entre activos y
pasivos, al cierre del Uitimo ejercicio econdmico para el que esté vencida la obligacién de aprobacién de
cuentas anuales por importe una vez y media del presupuesto maximo de licitacién, IVA excluido.

b) Acreditacién de la solvencia técnica

Articulo 89 de fa LCSP, apartado/s:

1.a) En relacién de Ios principales suministros realizados, durante los tres {iltimos afios, indicando su
importe, fechas y destinatario puhblico o privado, acreditidndolo mediante certificados expedidos o visados por
el organo competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o cuando el destinatario sea
un comprador privado, mediante un certificado expedido por éste 0, a falta de este certificado, mediante una
declaracién del empresario.

eof



Criterios de seleccion: Presentacidn de un minimo de tres certificados, con la indicacidn del importe
ejecutado en los ejercicios certificados.

1.e} Muestras, descripciones técnicas de los productos a suministrar, cuya autenticidad pueda
certificarse a peticidn de la entidad del sector pdbiico contratante.

*  Aspectos del contrato objeto de negociacién.

Econoémicos: Precio
Téenicos: No procede

¢ Condiciones Especiales de Ejecucion

Atendiendo al contenido del articuio 202 de |a LCSP es condicién especial de ejecucion el cumplimiento de
alguna de las dos condiciones siguientes:

a) Elficitador propuesto para la adjudicacion debera acreditar mediante declaracion responsable que la
empresa tiene adoptadas medidas para la promocién de reciclado de productos y el uso de envases

reutilizables.
b) Deberd acreditar mediante declaracién responsable que garantiza la seguridad vy la proteccion de la
salud en el lugar de trabajo y cumple con los convenios colectivos sectoriales y territoriales

aplicables.
No procederd la adjudicacion al licitador que no cumpla con, al menos, uno de los dos requisitos expuestos.

Asi mismo se compromete a acreditar el cumplimiento de la referida condicion ante el d6rgano de
contratacién cuando sea requerido para ello. A los efectos de comprobar el cumplimiento, el responsable del
contrato podrd hacer uso de las facultades de comprobacién de la declaracién responsable, y requerir al
efecto, silo considera necesario, {a presentacién de los correspondientes justificantes documentales.

Las condiciones establecidas tendran, a efectos de lo dispuesto en el articulo 202, apartado 3 de ia LCSP, el
carédcter de obligaciones contractuales esenciales, siendo, su incumplimiento, causa de resokucién segun lo
dispuesto en la letra f) del articulo 211,

Se establecen estas condiciones especiales de ejecucién al estar adecuadamente vinculadas al objeto del
contrato, no resultando discriminatorias y siendo compatibles con el Derecho de la Unidn Europea vy
considerandose de obligada observancia por el adjudicatario.

¢ Valor estimado del Contrato y método de estimacién del mismo

El valor estimado es de 735.264,00 euros. Se ha tenido en cuenta para su célculo la Base imponible del
presupuesto de licitacion mas el importe de las posibles prérrogas y modificaciones previstas.

El Director Gerente en funciones del Hospital Universitario Principe de Asturias, en virtud de las atribuciones
conferidas por la Resolucion de 11 de junio de 2020, de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, de
delegacion de competencias en materia de contratacidn y gestion econémico-presupuestaria {B.0.C.M, n®
143 de 15/06/2020),
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%;; P‘_Eospitai Universitario
« Principe de Asturias

RESUELVE

ORDENAR el inicio y la tramitacién del expediente de contratacién de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Pdblico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 para la adquisicién de Cyramza Vial 100 mg (10 mg/ml)
10 ml y Cyramza Vial 500 mg (10 mg/ml) 50 ml para el Hospital Universitario Principe de Asturias cuyo
presupuesto base de licitacidn asciende a 477.921,60 € IVA incluido (Base Imponible 459.540,00 €; IVA
18.381,60 €).

Alcald de Henares, a 30 de septiembre de 2020
LA VICECONSEJERA DE ASISTENCIA SANITARIA

EL GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS
(Resolucidn 11/06/2020, B.0.C.M. n2143, de 15/06/20)
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