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RESOLUCION INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° P.N.S.P. 44/2019
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS: ICATIBANT (FIRAZYR), INMUNOGLOBULINA HUMANA INESPECIFICA /
HIALURONIDASA (HYQVIA), AGALSIDASA ALFA (REPLAGAL)

El Director Gerente del Hospital Universitario La Paz, en funcion de las atribuciones
conferidas por la Resolucion de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio
Madrilefio de Salud, de 25 de febrero de 2011, sobre delegacién de competencias en
materia de contratacién y gestion econémico-presupuestaria (B.O.C.M. n® 76 de 31 de
marzo).

Vista la necesidad, emitida por la Jefa de Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, que constata la existencia de cubrir mediante la adquisicion
de medicamentos exclusivos: Icatibant (Firazyr), Inmunoglobulina humana inespecifica /
hialuronidasa (HYQVIA), Agalsidasa alfa (REPLAGAL) con pleno sometimiento a los
principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad social y medioambiental, se
pretende formalizar un contrato con arreglo a las siguientes caracteristicas:

o El objeto del contrato del procedimiento de contratacion no se encuentra dividido
en lotes por cuanto media el supuesto contemplado en el articulo 99.3.b) de la
LCSP.

e Memoria justificativa.

Los medicamentos que se solicitan en el presente procedimiento son de uso habitual en
el Hospital Universitario La Paz y, por tanto, es necesaria su adquisicion para dar
cobertura a las necesidades asistenciales de los pacientes que se atienden en el mismo.
Realizado un estudio de consumos basado en los datos histéricos, asi como de la
actividad prevista futura, se ha determinado la necesidad de adquisicion de las cantidades
gue se indican en el Pliego de Prescripciones Técnicas para el plazo indicado
anteriormente.

Icatibant (FIRAZYR)

Icatibant es un antagonista competitivo selectivo del receptor de la bradicinina de tipo 2
(B2), indicado para el tratamiento sintoméatico de crisis agudas de angioedema hereditario
(AEH) en adultos, adolescentes y nifilos mayores de 2 afios, con deficiencia del inhibidor
de la esterasa C1.

El AEH (una enfermedad autosémica dominante) estd causado por la ausencia o la
disfuncion del inhibidor de la esterasa C1. Se manifiesta con crisis intermitentes de edema
subcutaneo y/o submucoso que afectan a las vias respiratorias altas, la piel y el tracto
gastrointestinal. Las crisis de AEH se acompafian de un aumento de la liberacion de
bradicinina, que es el mediador clave en la aparicion de los sintomas clinicos.
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La dosis recomendada se administra mediante una Unica inyeccion subcutdnea. Esta
administracion subcutanea resulta sobre todo adecuada y beneficiosa para pacientes en
situacion de vida laboral activa ya que se puede administrar en el domicilio y es la Unica
alternativa terapéutica para aquellos pacientes con problemas de acceso venoso.

Inmunoglobulina inespecifica/hialuronidasa (HYQVIA)

Esté indicado como terapia de sustitucion en adultos, nifios y adolescentes con:
- Sindrome de inmunodeficiencia primaria con alteracién de la produccion de AC
- Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes
con leucemia linfocitica crénica o mieloma mdltiple en los que los antibioticos
profilacticos no han funcionado o estan contraindicados.
- Hipogammaglobulinemia en pacientes antes y después de someterse a un
trasplante alogénico de células madres hematopoyéticas.
La gammgaglobulina subcutanea facilitada con hialuronidasa human permite en una sola
infusion subcutanea domiciliaria cada 28 dias, la administracion de la misma dosis total
que la administracion endovenosa hospitalaria. Esta administracibn subcutdnea
domiciliaria resulta sobre todo adecuada y beneficiosa para pacientes en situacion de vida
laboral activa.
Se trata por lo tanto de la Unica alternativa terapéutica para aquellos pacientes con
problemas de acceso venoso y/o pacientes que por peso o necesidad de dosis total la
administracién subcutanea de productos convencionales supondria la necesidad de
varias punciones semanales.

Agalsidasa alfa (REPLAGAL)

La agalsidasa alfa es la proteina humana a-galactosidasa A, producida en una linea
celular humana mediante tecnologia de ingenieria genética.

Esta indicado para uso como terapia de sustitucion enzimatica a largo plazo en pacientes
con diagnostico confirmado de enfermedad de Fabry (deficiencia de a-galactosidasa A).

Es la Gnica alternativa razonable para los pacientes bien controlados con este tratamiento
y la Unica alternativa por fallo terapéutico, formacion de anticuerpos o reacciones
alérgicas a otras lineas de tratamiento

La forma de adquisicion de este contrato de suministro de medicamentos seré:
Un procedimiento negociado sin publicidad por exclusividad por tratarse de un

medicamento que es de distribucion exclusiva como se acredita en el certificado que se
aporta.

e Justificacién 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 econémica
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y financiera y técnica o profesional proporcionales al mencionado objeto de
contrato, siendo los medios seleccionados:

o Acreditacion de la solvencia econémica y financiera: de entre los medios
previstos en el articulo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartado 1.a), ¢)y
b).

o Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: se seleccionan los
siguientes medios: Articulo 89.1.a), e) y f) de la LCSP.

La seleccién 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 cualificacion adecuados
para llevar a término la ejecucion del contrato y ello respetando el principio de
concurrencia y no discriminacién por cuanto dichos criterios estan vinculados al
objeto del contrato y son proporcionales al mismo.

e Justificacion de los criterios de valoracion de las ofertas y adjudicacion del
contrato. No procede

e Justificacion de la eleccion de los criterios de desempate. No procede

e Condiciones Especiales de Ejecucién. Atendiendo al contenido del articulo 202
de la LCSP es condicion especial de ejecucion el mantenimiento o mejora de los
valores medioambientales que puedan verse afectados por la ejecucion del
contrato. Clausula 1.17 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

e Valor estimado del contrato y método de estimacion de este. (articulo
101LCSP). Clausula 1.3 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
9.494.716,45 €.

RESUELVE

ORDENAR el inicio del expediente de contratacion de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014 para la adquisicion de medicamentos exclusivos: Icatibant (Firazyr),
Inmunoglobulina humana inespecifica / hialuronidasa (HYQVIA), Agalsidasa alfa
(REPLAGAL)por un importe de Un millon ochocientos noventa y ocho mil novecientos
cuarentay tres euros con veintinueve céntimos I.V.A. incluido (1.898.943,29 €)y un plazo
de ejecucion de 12 meses.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RAFAEL PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO

Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID 3
Fecha: 2020.02.20 08:15:22 CET

Huelladig.: 0159eaebc6d168f044480e2210355d1636¢d013

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzq/cs/ ”"H H| ”lll" Hl”ll |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0963207711295226526834



		2020-02-20T08:15:22+0100


		2020-02-17T12:59:04+0100
	FIRMA DIGITAL PTFR
	Certificado de componente ICM


		2020-04-13T14:31:03+0200
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




