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l INFORME DE NECESIDAD |

Para la realizacién de la actividad asistencial de los pacientes ingresados el
Hospital necesita tener provision siempre disponible de MEDICAMENTOS
ANTIRRETROVIRALES EXCLUSIVOS.

Histéricamente, estos medicamentos se vienen comprando a través de contratos
menores, del acuerdo marco 205/2015 y del expediente de contratacion A/SUM-
003058/2018 con finalizacién el 9 de mayo de 2020, para un periodo de tiempo
determinado.

Asi pues, se debe habilitar el procedimiento de contratacibn mediante
procedimiento con negociacién sin publicidad previa por razones de exclusividad, para
garantizar el abastecimiento de estos medicamentos para un periodo de doce meses,
por lo que se adjuntan las prescripciones técnicas para la nueva convocatoria.

Para la determinacién de las cantidades necesarias de dichos productos, se ha
consultado el histérico de consumos de los ultimos anos, estableciendo una prevision
para 12 meses. El contrato debe tener posibilidad de prérroga de 12 meses adicionales.

Los precios de referencia son los actuales de mercado, y en cualquier caso no
sobrepasan a los indicados por la Subdireccién General de Farmacia de la Direccién
General del SERMAS.

Como criterio de negociacioén sélo se determinan los siguientes aspectos:
Econémicos: Se podran ofertar mejoras sobre el precio total ofertado,

bonificaciones consecuencia de rappel, descuentos por pronto pago o entregas a
precio cero de producto.
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Técnicos: Otras mejoras de los requisitos técnicos.
e Se admiten mejoras, que contribuyan a mejorar el seguimiento de la

adherencia, la calidad y seguridad del proceso de utilizacién de los
medicamentos.

e La participacion de programas de utilizacion de los medicamentos que
contribuyan a la conservacion del medioambiente de una manera correcta
y controlada.

e La participacion de los pacientes en programas de orientacién o mejora de
su situacion organizados por los laboratorios.
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e Laorganizacion de actividades de formacion relacionadas con el mejor uso
del medicamento.

Logisticos y facturacion:
e Se podran acortar los plazos de entrega minimos establecidos en los

Pliegos.

e Se admitirdan mejoras relativas a lo establecido en el articulo 198 de la Ley
9/2017 LCSP en cuanto a facturacién, acortando los plazos de presentacién
de facturas maximo de 30 dias.

e Se admitiran mejoras relativas a lo establecido en el Real Decreto
726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones
de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, en
cuanto a la retirada de productos caducados o préximos a su caducidad y
su abono. Debera acreditarse el compromiso de porcentaje de productos
susceptibles de abono, asi como las condiciones de aplicacion.

Mediante la adquisicion de los siguientes medicamentos, por este procedimiento
se pretende satisfacer los requisitos administrativos en aquellos pacientes que segun
el criterio clinico, son susceptibles de beneficiarse del uso de los mismos.

Estos medicamentos estan comercializados en Espaiia con el siguiente nombre
comercial e indicacion para la que se utiliza en el hospital y recogida en ficha técnica
de la AEMPS:

DARUNAVIR/COBICISTAT 800/150 MG COMP C/30: esta indicado, en
combinacién con otros medicamentos antirretrovirales, para el tratamiento de la
infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana 1 (VIH-1) en adultos de 18 o
mas anos de edad

DOLUTEGRAVIR 50 MG COMP REC C/30:esta indicado en combinacién con
otros medicamentos antirretrovirales para el tratamiento de adultos, adolescentes y
nifios mayores de 6 afos infectados por el Virus de Inmunodeficiencia Humana

DOLUTEGRAVIR/RILPIVIRINA 50/25MG COMP C/30:Esta indicado para el
tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)
en adultos que estan virolégicamente suprimidos (ARN del VIH-1 <50 copias/ml) en una
pauta antirretroviral estable de al menos seis meses sin antecedentes de fracaso
virolégico y sin resistencia conocida o sospechada a cualquier inhibidor de la
transcriptasa inversa no nucleédsido o inhibidor de la integrasa

EMTRICITABINA/TAF/BICTEGRAVIR COMP C/30: indicado para el tratamiento
de adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) sin
resistencia viral actual o previa a los inhibidores de la integrasa, a emtricitabina o a
tenofovir

EMTRICITABINA/TENOFOVIR/RILPIVIRINA 200/25/245 MG COMP C/30:
indicado para el tratamiento de adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia
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humana tipo 1 (VIH-1) sin mutaciones conocidas asociadas con resistencia a los
inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de nucleésidos (ITINN), tenofovir o
emtricitabina, y con una carga viral de ARN del VIH-1 < 100.000 copias/ml

ETRAVIRINA 200 MG COMP C/60:administrado conjuntamente con un inhibidor
de la proteasa potenciado y con otros medicamentos antirretrovirales, esta indicado en
el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-
1), en pacientes adultos previamente tratados con antirretrovirales y en pacientes
pediatricos previamente tratados con antirretrovirales a partir de los 6 anos de edad

RALTEGRAVIR 600 MG COMP C/60:Esta indicado en combinacién con otros
farmacos antirretrovirales para el tratamiento de la infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH-1) en adultos y en pacientes pediatricos con un peso
de al menos 40 kg

RILPIVIRINA 25 MG COMP C/30:en combinaciéon con otros medicamentos
antirretrovirales, esta indicado para el tratamiento de la infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) en pacientes a partir de 12 afos de edad
con una carga viral = 100.000 copias/ml que no han recibido tratamiento antirretroviral
previamente (naive)

Dichas indicaciones estan financiadas por el SNS o autorizadas para pacientes
para su uso hospitalario. Estos medicamentos han sido autorizados por la Direccién
Médica del Hospital y por la Comisién de Farmacia y Terapéutica para su utilizacion por
los pacientes.

La exclusividad de este medicamento ha sido contrastada a través de:

- Intranet de la Comunidad de Madrid-Area de medicamentos exclusivos.
- Web de la Agencia Espariola del Medicamento.
- Certificado de exclusividad aportado por el laboratorio farmacéutico.

Dado que el Hospital se configura como un centro donde se presta tratamiento y
cuidados a los pacientes de forma individualizada, los medicamentos objeto de este
contrato resultan imprescindibles para los pacientes en los que conforme a su
diagnéstico y a su situacion clinica sean prescritos por los facultativos especialistas
como la opcién mas adecuada para el 6ptimo control de su enfermedad, considerando
que no existen sustitutos razonables registrados y disponibles que pudieran permitir
atender a la totalidad de los pacientes para las indicaciones de tratamiento incluidas en
las correspondientes fichas técnicas de los medicamentos.
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La inexistencia de alternativas terapéuticas razonables esta justificada por los
informes de evaluacién de medicamentos emitidos por la Comisién de Farmacia y
Terapéutica y los informes para su autorizacién individual por Direccion Médica. Todos
estos informes han sido realizados tras revisar la informacién contrastada de:

- Documentacién cientifica de los ensayos clinicos pivotales y otros estudios
relevantes.

- Ficha técnica de la AEMPS.

- Informes de posicionamiento terapéutico de la AEMPS.
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- Informes Génesis de evaluacién de medicamentos de la Sociedad Espariola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH).

- Informes de posicionamiento de la SEFH y de otras sociedades cientificas.

- Documentos de criterios de utilizaciéon de la Subdireccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del SERMAS.

- Protocolos de utilizacion aprobados del Hospital.

Como responsable del contrato manifiesto no tener ningun conflicto de
competencias y que por tanto no tengo ni directa ni indirectamente ningun interés
financiero, econémico o personal que pueda comprometer la imparcialidad e
independencia en el procedimiento de licitacién, y que por tanto se cumplen los
requisitos recogidos en el articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

Méstoles, a 29 de junio de 2020
JEFE DE SECCION DE FARMACIA
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