Ref: 47/296818.9/22

+«#M Hospital Universitario
SaludMadrid P”"Clpe de Asturlas

ORDEN DE INICIO
EXPEDIENTE P.N.S.P. HUPA 148/21

. Existencia de necesidad

La Jefe de Seccidon del Servicio de Farmacia, actuando como dérgano promotor de la presente contratacion,
constata la existencia de la necesidad de la adquisicion del medicamento: Dupixent 300 mg/2ml Pluma C/2
justificandose su necesidad por los siguientes motivos:

Especialidad: Dupixent 300 mg/2ml Pluma C/2
Principio Activo: Dupilumab
Proveedor: SANOFI AVENTIS, S.A.

Consumo esperado anual:
- Dupixent 300 mg/2ml C/2: 640 unidades Cada envase contiene 2 unidad.

o Elinforme de necesidad de la especialidad farmacéutica de Dupixent 300 mg/2ml Pluma C/2 se basa en
su empleo en el tratamiento de dermatitis atdpica grave en pacientes adultos que son candidatos a
tratamiento sistémico:

1.Criterios clinicos que deben cumplir los pacientes para su utilizacién:
-Eczema Area and Severity Index (EASI)> o igual 21
-Physician global assessment (PGA))> o igual 3
-Afectacion minima del area de superficie corporal (BSA) )> o igual 10%
-Refractarios a medicacidén tépica que ademas presenten experiencia previa de uso de
ciclosporina con respuesta insatisfactoria o en los que el uso de ciclosporina esté
contraindicado.
2.Resultado terapéutico objetivo: Se consideraran pacientes respondedores aquéllos que a las 16
semanas cumplan con los siguientes resultados (ambos) y éstos se mantengan en las mediciones a
las 24 y 52 semanas:
-Pacientes que alcancen el EASI-50 respecto a su valoracion inicial y
-Reduccién en el PGA)> o igual 2 puntos vs. puntuacion inicial basal.
En los pacientes que no se cumplan las variables anteriores se les considerara no respondedores y sera
interrumpido su tratamiento. Las mediciones se realizaran a la semana 16, 24 y 52, con una desviacién
justificada de +-2 semanas.

Adecuacién a los criterios de uso establecidos: El uso de este medicamento se adecua con su indicacidn
aprobada.

Alineamiento con los precios de compra del resto de los hospitales: Los precios a los que se convoca el
presente procedimiento, estdn 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 de la Comunidad de
Madrid.

Justificaciéon 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:

- Dupixent 300 mg/2ml Pluma C/2 : 626,1510 € sin IVA el precio envase.

e Justificacion del Procedimiento

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

¢ Justificacion de los criterios de solvencia
a) Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera

Articulo 87 de la LCSP, apartado/s:

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

3.a) Criterios de seleccidn: Presentacién de una declaracion sobre el volumen anual de negocios que
referido al afio de mayor volumen de negocio de los tres ultimos concluidos deberd 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 empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en
caso contrario por las depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios
individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditardn 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 y
como recoge el art. 87.1.c) mediante una Declaracidon del Patrimonio neto, o bien ratio entre activos y
pasivos, al cierre del ultimo ejercicio econdmico para el que esté vencida la obligacién de aprobacion de
cuentas anuales por importe una vez y media del presupuesto maximo de licitacion, IVA excluido.

b) Acreditacion de la solvencia técnica

Articulo 89 de la LCSP, apartado/s:

1.a) En relacion de los principales suministros realizados, durante los tres ultimos afios, indicando su
importe, fechas y destinatario publico o privado, acreditdndolo mediante certificados expedidos o visados por
el drgano competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o cuando el destinatario sea
un comprador privado, mediante un certificado expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una
declaracidn del empresario.

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

1.e) Muestras, descripciones técnicas de los productos a suministrar, cuya autenticidad pueda
certificarse a peticién de la entidad del sector publico contratante.

e Aspectos del contrato objeto de negociacion.

Econdmicos: Precio
Técnicos: No procede

e Condiciones Especiales de Ejecucion

Atendiendo al contenido del articulo 202 de la LCSP es condicion especial de ejecucién el cumplimiento de
alguna de las dos condiciones siguientes:

a) Ellicitador propuesto para la adjudicacién deberd acreditar mediante declaracion responsable que la
empresa tiene adoptadas medidas para la promocion de reciclado de productos y el uso de envases
reutilizables.

b) Debera acreditar mediante declaracion responsable que garantiza la seguridad y la proteccion de la
salud en el lugar de trabajo y cumple con los convenios colectivos sectoriales y territoriales
aplicables.

No procederad la adjudicacidn al licitador que no cumpla con, al menos, uno de los dos requisitos expuestos.
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Asi mismo se compromete a acreditar el cumplimiento de la referida condicidn ante el érgano de
contratacion cuando sea requerido para ello. A los efectos de comprobar el cumplimiento, el responsable del
contrato podra hacer uso de las facultades de comprobacién de la declaracién responsable, y requerir al
efecto, si lo considera necesario, la presentacion de los correspondientes justificantes documentales.

Las condiciones establecidas tendran, a efectos de lo dispuesto en el articulo 202, apartado 3 de la LCSP, el
caracter de obligaciones contractuales esenciales, siendo, su incumplimiento, causa de resolucién 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 Unién Europea y
considerandose de obligada observancia por el adjudicatario.

e Valor estimado del Contrato y método de estimacién del mismo

El valor estimado es de 641.178,62 euros. Se ha tenido en cuenta para su calculo la Base imponible del
presupuesto de licitacién mas el importe de las posibles prérrogas y modificaciones previstas.

La Directora Gerente del Hospital Universitario Principe de Asturias, en virtud de las atribuciones conferidas
por la Resolucidn de 13 de septiembre de 2021, de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y
Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de delegacién de competencias en materia de
contratacion y gestion econdmico-presupuestaria (B.0.C.M. n2 222 de 17/09/2021),

RESUELVE

ORDENAR el inicio y la tramitacidon 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 Publico, 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 del medicamento Dupixent 300
mg/2ml Pluma C/2 con destino al Hospital Universitario Principe de Asturias cuyo presupuesto base de
licitacidn asciende a 416.766,11 € IVA incluido (Base Imponible 400.736,64 €; IVA 16.029,47 €)

LA VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA
LA DIRECTORA GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

Firmado digitalmente por: RUBIO LLEONART MARIA DOLORES
Fecha: 2022.06.14 11:23
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