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RESOLUCION INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° P.N.S.P. 2/2022
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS: BEXAROTENO
(TARGRETIN), ERIBULINA (HALAVEN) Y LENVATINIB (LENVIMA)

El Director Gerente del Hospital Universitario “La Paz”, en funcién de las atribuciones
conferidas por la Resolucion de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica
y Direccién General del Servicio Madrilefio de Salud, de 13 de septiembre de 2021, sobre
delegacibn de competencias en materia de contratacion y gestion econdémico-
presupuestaria (B.O.C.M. n° 222 de 17 de septiembre).

Vista la justificacién, emitida por la Jefa del Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, se constata la necesidad de contratacibn de medicamentos
exclusivos: Bexaroteno (Targretin), Eribulina (Halaven) Y Lenvatinib (Lenvima), 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:

e 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.

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacién y adjudicacion, del
suministro de medicamentos de distribucion exclusiva del laboratorio EISAI
FARMACEUTICA, S.A. con destino al servicio de Farmacia Hospital Universitario La Paz,
sin que su cuantia total se defina con exactitud, al tiempo de celebrar el contrato, por estar
las entregas subordinadas a las necesidades de la Administracion, motivo por el cual se
fija un presupuesto estimado.

Los medicamentos a suministrar, asi como sus caracteristicas, son los descritos en el
Pliego de Prescripciones Técnicas, que acompafian a la presente Memoria, con las
siguientes indicaciones:

TARGRETIN esta indicado para el tratamiento de las manifestaciones cutaneas de
pacientes en estadios avanzados de CTCL resistentes a al menos un tratamiento
sistémico.

HALAVEN esta indicado para:

-El tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico
con progresion de la enfermedad después de, al menos, un régimen de quimioterapia
para

la enfermedad avanzada. La terapia previa debe haber incluido una antraciclina y un
taxano en el mismo &mbito adyuvante o metastasico, a menos que estos tratamientos no
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fueran adecuados para los pacientes (segunda linea), condicionada en base a las
conclusiones del IPT, segun el cual las pacientes candidatas al tratamiento con eribulina
son aquellas que cumpliendo las condiciones de la indicacion autorizada, hayan recibido
ademas capecitabina en el ambito adyuvante o metastasico, a menos que estos
tratamientos no fuesen adecuados.

-El tratamiento de pacientes adultos con liposarcoma irresecable que han recibido
tratamiento previo con antraciclina (a menos que no fuera adecuado) para la enfermedad
avanzada o metastasica.

LENVIMA esté indicado:

- Como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma
diferenciado de tiroides (CDT papilar, folicular o de celulas Hurthle) en progresion,
localmente
avanzado o metastasico, resistente al tratamiento con yodo radioactivo (RAI).

- Pacientes con carcinoma hepatocelular no tratado, avanzado, no resecable en adultos
con insuficiencia hepética de Child-Pugh grado Ay un ECOG estado de rendimiento de 0
o1

Mediante la adquisicién de estos medicamentos se pretende satisfacer las necesidades
asistenciales de los pacientes candidatos a recibirlos.

Se trata de medicamentos exclusivos, prescritos por los facultativos especialistas, como
la opcion mas adecuada para el 6ptimo control de la enfermedad del paciente,
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.

Por tanto, en determinados pacientes y situaciones, son la Unica alternativa
farmacoldgica “razonable”, entendiendo como “razonable” que se trata de la mas
indicada en ese paciente o pacientes por razones de eficacia clinica, seguridad y
reacciones adversas 0 contraindicaciones, coste, existencia de protocolos
consensuados del Hospital o del Servicio Madrilefio de Salud y politica de utilizacién
de medicamentos del SERMAS (que se traduce en los indicadores de farmacoterapia del
contrato de gestion o en otras directrices institucionales).

Consultado el Centro de informacién online de medicamentos de la AEMPS — CIMA, con
fecha del 25 DE ENRO DE 2022, los principios activos, o con una forma de administracion
diferente, de las presentaciones solicitadas se comercializan exclusivamente en Espafia
por la empresa EISAl FARMACEUTICA, S.A.

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
y financiera y técnica o profesional proporcionales al mencionado objeto de
contrato, siendo los medios seleccionados:
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o Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: de entre los medios
previstos en el articulo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartado 1.a), ¢) y
b).

o Acreditacién 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 Justificacidn 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 condicién 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.
1.793.008,20 euros.

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 espafiol 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: Bexaroteno (Targretin), Eribulina (Halaven) y
Lenvatinib (Lenvima), por un importe de trescientos cincuenta y ocho mil seiscientos un
euros con sesenta y cuatro céntimos, I.V.A. incluido (358.601,64 €), y un plazo de
ejecucion de 12 meses.
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EL DIRECTOR GERENTE
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