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 ORDEN DE INICIO PROCEDIMIENTO CON NEGOCIACIÓN SIN ANUNCIO PREVIO 

 

 

EXPEDIENTE P.N.S.P. Nº 24/2019 

PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACIÓN DEL MEDICAMENTO EXCLUSIVO 

EPTACOG ALFA (NOVOSEVEN) 

 

 

El Director Gerente del Hospital Universitario La Paz, en función de las atribuciones 

conferidas por la Resolución de la Viceconsejería de Asistencia Sanitaria del Servicio 

Madrileño de Salud, de 25 de febrero de 2011, sobre delegación de competencias en 

materia de contratación y gestión económico-presupuestaria (B.O.C.M. nº 76 de 31 de 

marzo). 

 

Visto el Informe de Necesidad emitido por el  Servicio de Farmacia, en calidad de 

responsable del contrato, que constata la existencia de una necesidad a cubrir mediante 

la adquisición del medicamento exclusivo Eptacog Alfa (NOVOSEVEN) con pleno 

sometimiento a los principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad social y 

medioambiental. 

 

 Justificación del procedimiento de adjudicación elegido  

NOVOSEVEN contiene factor de coagulación VII activado recombinante 

(rFVIIa). El mecanismo de acción incluye la unión del factor VIIa al factor tisular 

expuesto. Este complejo activará el factor IX a factor IXa y el factor X a factor 

Xa, los cuales inician la conversión de pequeñas cantidades de protrombina en 

trombina. La trombina produce la activación de las plaquetas y los factores V y 

VIII en el lugar de la lesión y la formación de un trombo hemostático al convertir 

el fibrinógeno en fibrina. Las dosis farmacológicas de NOVOSEVEN activan el 

factor X directamente en la superficie de las plaquetas activadas, localizadas en 

el lugar de la lesión, independientemente del factor tisular. Esto produce la 

conversión de protrombina en grandes cantidades de trombina 

independientemente del factor tisular. 

 

NOVOSEVEN está indicado para el tratamiento de episodios hemorrágicos y 

para la prevención de hemorragias en casos de sufrir cirugía o procedimientos 

invasivos los siguientes grupos de pacientes:  

 

- En pacientes con hemofilia congénita con inhibidores de los factores de 

coagulación VIII o IX > 5 Unidades Bethesda (UB). 

- En pacientes con hemofilia congénita que se espera que tengan una 

respuesta anamnésica alta a la administración de factor VIII o factor IX. 

- En pacientes con hemofilia adquirida.  

- En pacientes con deficiencia congénita de factor VII. 
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- En pacientes con trombastenia de Glanzmann con rechazo previo con 

rechazo previo o presente a transfusiones de plaquetas o donde las 

plaquetas no están fácilmente disponibles.  

 

El rFVIIa constituye el único tratamiento disponible para el tratamiento de los 

episodios hemorrágicos y prevención de hemorragias en caso de cirugía en 

pacientes con déficit congénito de factor VII y trombastenia de Ganzmann. 

Asimismo, es la opción preferente de tratamiento del sangrado activo en 

pacientes con hemofilia B con alto título de inhibidores. Para estos pacientes es 

la única alternativa terapéutica razonable. 

 

 El objeto del contrato del procedimiento de contratación no se encuentra dividido 

en lotes por cuanto media el supuesto contemplado en el artículo 99.3.b) de la 

LCSP. 

 

 Exigencia de Clasificación: No procede 

 

 Justificación de los criterios de solvencia.  

 
Atendiendo al objeto de contrato que se licita y a las prestaciones en que el 

mismo consiste se constata la necesidad de establecer criterios de solvencia 

económica y financiera y técnica o profesional proporcionales al mencionado 

objeto de contrato, siendo los medios seleccionados: 

 

o Acreditación de la solvencia económica y financiera: de entre los medios 

previstos en el artículo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartado 1.a) y 

c). 

o Acreditación de la solvencia técnica o profesional: se seleccionan los 

siguientes medios: Artículo 89.1.a), e) y f) 

 

La selección de los criterios de solvencia especificados obedece a la naturaleza 

misma de las prestaciones en que se concreta el objeto del contrato a fin de 

garantizar que el adjudicatario dispone de los medios y cualificación adecuados 

para llevar a término la ejecución del contrato y ello respetando el principio de 

concurrencia y no discriminación por cuanto dichos criterios están vinculados al 

objeto del contrato y son proporcionales al mismo. 

 

 Justificación de los criterios de valoración de las ofertas y adjudicación del 

contrato. No procede 

 

 Justificación de la elección de los criterios de desempate. No procede 

 

 Condiciones Especiales de Ejecución. Atendiendo al contenido del artículo 

202 de la LCSP es condición especial de ejecución el mantenimiento o mejora 
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de los valores medioambientales que puedan verse afectados por la 

ejecución del contrato. 

 

 Valor estimado del contrato y método de estimación de este.  
 
Valor estimado de 7.912.628,46; recogido en la Cláusula 1.3 del Pliego de 
Cláusulas Administrativas Particulares. 

 

RESUELVE 

 

ORDENAR el inicio del expediente de contratación de conformidad con lo dispuesto en 

el artículo 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector 

Público, por la que se transponen al ordenamiento jurídico español las Directivas 

del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero 

de 2014 para la adquisición del medicamento exclusivo Eptacog Alfa (NOVOSEVEN), 

por un importe de un millón quinientos ochenta y dos mil quinientos veinticinco euros 

con sesenta y nueve céntimos I.V.A. incluido (1.582.525,69 €) y un plazo de ejecución 

de 12 meses. 

 

 

EL DIRECTOR GERENTE 
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