Ref: 47/207197.9/22

“1 e Hospital Universitario Unidad administrativa:
- UNIDAD DE
SaludMadrid Infanta SOfIa CONTRATACION
ORDEN DE INICIO ADMINISTRATIVA.
Exp.: GPNSU2200006

D. ANTONIO ROMERO PLASENCIA, DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA SOFIA, en
virtud de las atribuciones conferidas segun Resolucién 342/2021 de 13 de septiembre de 2021, de la Viceconsejeria de
Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de Delegacion de
Competencias en materia de contratacion y gestion econdmico-presupuestaria en los Directores Gerentes de los Centros
de Atencion Hospitalaria adscritos al Servicio Madrilefio de Salud, Centro de Transfusion y en el Director Gerente del
SUMMA112.(B.0.C.M. n°® 222 de fecha 17-09-2021).

CONSIDERANDO:
El Informe de la necesidad para la adquisicion de PEMBROLIZUMAB (KEYTRUDA®), emitido por la Direccion de Gestion
con fecha 01 de junio 2022.

ORDENA:
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 2014/23UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, de acuerdo a las siguientes
caracteristicas:

OBJETO DEL CONTRATO:

“SUMINISTRO DE PEMBROLIZUMAB (KEYTRUDA®)”
De acuerdo a lo estipulado en el articulo 99 de la LCSP.

PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION:

Se estima la forma de tramitacién adecuada para este contrato segun el articulo 168 a) 2° de la LCSP.
Tramitacioén: ordinaria
Procedimiento: negociado sin publicidad por exclusividad. Criterio Gnico precio.

CLASIFICACION QUE SE EXIJE A LOS PARTICIPANTES:

Si se exige clasificacion empresarial.

TIPO: Autorizacion para comercializar el medicamento/-os objeto del contrato, por la Agencia Espariola del
Medicamento y Productos Sanitarios. Para acreditar este extremo, el licitador aportara copia de dicha autorizacién por
cada medicamento.

CRITERIOS DE SOLVENCIA

Se justifica porque teniendo en cuenta el importe del contrato, es el medio mas adecuado para garantizar la ejecucién
del mismo.

Acreditacion de la solvencia econdmicay financiera:
Articulo 87 de la LCSP, apartado/s: 1.a) 6 1.c)

Medios de acreditacién:

1.a) Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el ambito al que se refiera el contrato, referido al
mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos afios disponibles en funcién de las fechas de constitucion o de inicio de
actividades del empresario y de presentacion de las ofertas por importe igual o superior al exigido en el anuncio de
licitacion o en la invitacion a participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto, al establecido
reglamentariamente . El volumen de negocios minimo anual exigido no excedera de una vez y media el valor estimado
del contrato.

Criterios de seleccion:

El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditara por medio de sus cuentas anuales 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 acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizadas
por el Registro Mercantil. EI volumen anual de negocios sera de al menos una vez y media del valor anual medio del
contrato.

Si por razones justificadas documentalmente (ausencia de actividad en todos o alguno de los tres Gltimos ejercicios
fiscales) un empresario no esta en condiciones de presentar la solvencia anteriormente solicitada, la acreditara mediante:

Medios de acreditacion:
1.c) Patrimonio neto, o bien ratio entre activos y pasivos, al cierre del Ultimo ejercicio econémico para el que esté vencida
la obligacion de aprobacién de cuentas anuales por importe igual o superior al exigido en el anuncio de licitacion o en la
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invitacion a participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato 0, en su defecto, al establecido
reglamentariamente.

Criterios de seleccién:

Los licitadores deberan acreditar dicho requisito mediante declaracion expresa responsable que acredite el patrimonio
neto del dltimo ejercicio econdémico por importe igual o superior al importe de la licitacion, acompafiada de copia auténtica
de las cuentas anuales.

En todo caso, la inscripcién en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico acreditara
frente a todos los 6rganos de contratacion del sector publico, a tenor de lo en él reflejado y salvo prueba en contrario,
las condiciones de solvencia econémica y financiera del empresario.

Acreditacion de la solvencia técnica:
Articulo 89 de la LCSP, apartado 1.a) 6 1.c)

Medios de acreditacién:

1.a) Una relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que constituyen el objeto
del contrato en el curso de como maximo, los tres Ultimos afios, en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario,
publico o privado de los mismos.

Criterios de seleccién:

¢ Relacién de los principales suministros efectuados en los tres Gltimos afios, de igual o similar naturaleza que los que
constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucion sea igual o superior al
70% de la anualidad media del contrato.

e Presentacion de al menos dos certificados de suministros de igual o similar naturaleza que los que constituyen el
objeto del contrato expedidos por clientes publicos o privados referidos a los tres Ultimos afios. Para acreditar que los
suministro tienen igual naturaleza, los certificados indicaran los tres Gltimos digitos del CPV.

Si por razones justificadas documentalmente (ausencia de actividad en todos o alguno de los tres udltimos ejercicios
fiscales) un empresario no esté en condiciones de presentar la solvencia anteriormente solicitada, la acreditara mediante:

Medios de acreditacién:
1.c) Descripcion de las instalaciones técnicas, de las medidas empleadas para garantizar la calidad y de los medios de
estudio e investigacion de la empresa.

Criterios de seleccion:

Los licitadores deberan acreditar dicho requisito mediante la presentacion de una Memoria descriptiva de las
instalaciones técnicas, de las medidas empleadas para garantizar la calidad y de los medios de estudio e investigacién
de la empresa.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO
Criterio Unico. Ponderacion del criterio precio: 100%.
De acuerdo a lo estipulado en el articulo 145.3 f) de la LCSP.

Los productos a adquirir estan perfectamente definidos y no es posible variar los plazos de entrega ni introducir
modificaciones de ninguna clase en el contrato, siendo por consiguiente el precio el Unico factor determinante de la
adjudicacion.

CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO

De conformidad con lo sefialado en el articulo 202 de la LCSP, de carécter social, haciendo efectivo los derechos reconocidos
en la Convencion de las Naciones Unidas sobre los derechos de las personas con discapacidad y caracteristicas
medioambientales, se establecen las siguientes condiciones especiales en relacion con la ejecucion del contrato:

El licitador/es propuesto para la adjudicacion del contrato debera acreditar el cumplimiento de alguna de las tres
condiciones siguientes:

e Debera acreditar mediante declaracién responsable que la empresa cuenta con una plantilla con un porcentaje superior
al 2% de trabajadores con discapacidad.

e Debera acreditar mediante declaracion responsable que la empresa tiene adoptadas medidas para la promocién de
reciclado de residuos de productos y el uso de envases reutilizables.

e Debera acreditar mediante declaracion responsable que en la fabricacion de los productos objeto del contrato, no se
hayan afiadido sustancias toxicas para el medio ambiente.

Dichas condiciones se consideran de obligacién contractual esencial.
No procedera la adjudicacion al licitador que no cumpla con al menos, uno de los tres requisitos expuestos.
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VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO:
Conforme al articulo 102.3 de la LCSP, en precios unitarios mediante su correcta estimacién de acuerdo al consumo
realizado en ejercicios anteriores y de la asuncién de nuevas necesidades.

Base imponible: 728.098,00 euros
Importe del I.V.A.: 29.123.92 euros
Importe total: 757.221,92 euros

Valor estimado del contrato: 2.184.294,00 euros

PLAZO DE EJECUCION:
A tenor de lo establecido en el articulo 29 de la LCSP, se establece en 12 meses con posibilidad de prérroga hasta
completar 36 meses.

NECESIDAD DE LA ADMINISTRACION:

Al tratarse de un medicamento exclusivo, el procedimiento seguido es el procedimiento negociado sin publicidad por
exclusividad.

El hospital Universitario Infanta Sofia necesita este medicamento para el tratamiento de las siguientes patologias:

Pembrolizumab es el nombre genérico del farmaco de quimioterapia Keytruda®, utilizado para cubrir las necesidades
terapéuticas de los pacientes adscritos al Hospital.

El pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal, utilizado en pacientes diagnosticados de algunas de las siguientes
patologias:

Para el tratamiento en monoterapia del melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

En monoterapia para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico (CPNM) metastésico en adultos
cuyos tumores expresen PD-L1 con una proporcién de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK.

En monoterapia para el tratamiento del CPNM localmente avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS 21% y que hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los pacientes con
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también terapia dirigida antes de recibir
KEYTRUDA.

En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de Hodgkin clasico (LHc) en recaida o refractario,
gue no han respondido a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) y a brentuximab vedotina
(BV), o que no son candidatos a trasplante y no han respondido a BV.

En monoterapia para el tratamiento del carcinoma urotelial localmente avanzado o metastésico en adultos que hayan
recibido quimioterapia previa basada en platino.

En monoterapia para el tratamiento del carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico en adultos que no son
candidatos a quimioterapia basada en cisplatino.

DIVISION EN LOTES:

Division en lotes: NO, Lote Unico. Conforme a lo dispuesto en el articulo 99.3 de la LCSP

Justificacion de la no division en lotes: En el presente procedimiento se licita Gnicamente un medicamento
por lo que se imposibilita la divisién en lotes del mismo.
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San Sebastian de los Reyes,

EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.06.03 14:36

Fdo.: Antonio Romero Plasencia
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