Ref: 07/345561.9/22

“1 B Hospital Universitario Unidad administrativa:
> UNIDAD DE
sauveais INfanta Sofia CONTRATACION
ORDEN DE INICIO ADMINISTRATIVA.
Exp.. GPNSU2200004

D.ANTONIO ROMERO PLASENCIA, DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA
SOFIA, en virtud de las atribuciones conferidas segin Resolucion 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 econémico-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 USTEKINUMAB(STELARA®) emitido por la Direccion de Gestion
con fecha 16 de febrero de 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 Pablico, 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 USTEKINUMAB(STELARA®)”
De acuerdo a lo estipulado en el articulo 99 de la LCSP.

PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION:

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

CLASIFICACION QUE SE EXIJE A LOS PARTICIPANTES:

No se exige clasificacién empresarial.

CRITERIOS DE SOLVENCIA

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

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

Medios de acreditacion:

1.a) Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el &mbito al que se refiera el contrato,
referido al mejor ejercicio dentro de los tres dltimos afios disponibles en funcién de las fechas de constitucién o de
inicio de actividades del empresario y de presentaciéon 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. El volumen anual de negocios sera de al menos una vez y media del valor
anual medio del contrato.
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Si por razones justificadas documentalmente (ausencia de actividad en todos o alguno de los tres ultimos ejercicios
fiscales) un empresario no esta en condiciones de presentar la solvencia anteriormente solicitada, la acreditara
mediante:

Medios de acreditacidn:

1.c) Patrimonio neto, o bien ratio entre activos y pasivos, al cierre del Ultimo ejercicio econémico para el que esté
vencida la obligacién de aprobacion de cuentas anuales por importe igual o superior al exigido en el anuncio de
licitaciobn o en la invitacién a participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto, al
establecido reglamentariamente.

Criterios de seleccion:

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 econdémica y financiera del empresario.

Acreditacion de la solvencia técnica:
Articulo 89 de la LCSP, apartado 1.a) 6 1.c)
Medios de acreditacion:
1.a) Una relacién 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 seleccion:

e Relacion de los principales suministros efectuados en los tres Ultimos 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 Gltimos afios. Para acreditar
gue los suministro tienen igual naturaleza, los certificados indicaran los tres altimos digitos del CPV.

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

Medios de acreditacion:
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 presentaciéon 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.
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CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO

De conformidad con lo sefialado en el articulo 202 de la LCSP, de caréacter 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 relaciéon 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 declaracion responsable que la empresa cuenta con una plantilla con un porcentaje
superior al 2% de trabajadores con discapacidad.

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

o Debera acreditar mediante declaracion responsable que en la fabricacién 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 procederd la adjudicacion al licitador que no cumpla con al menos, uno de los tres requisitos expuestos.

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: 925.974,83 euros
Importe del I.V.A.: 37.038,99 euros
Importe total: 963.013,82 euros

Valor estimado del contrato: 1.851.949,66 euros

PLAZO DE EJECUCION:

A tenor de lo establecido en al articulo 29 de la LCSP, se establece en 12 meses con posibilidad de prérroga hasta
completar 24 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:

Stelara 130 mg concentrado para solucion para perfusion, 1 vial
USTEKINUMARB (Stelara®) esta indicado en:

Enfermedad de Crohn: esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave,
en pacientes adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o0 sean
intolerantes al tratamiento convencional o a antagonistas de TNFalfa o presenten contraindicaciones médicas a
esos tratamientos.

Colitis ulcerosa: esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes
adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean intolerantes al
tratamiento convencional o a un medicamento biolégico o presenten contraindicaciones médicas a esos
tratamientos.

Stelara 45 mqg solucién inyectable en jeringa precargada
Stelara 90 mg solucién inyectable en jeringa precargada

Psoriasis en placas: esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas, de moderada a grave, en los
adultos que no responden, tienen contraindicados o no toleran otros tratamientos sistémicos, incluyendo la
ciclosporina, el metotrexato (MTX) o PUVA (psoraleno y ultravioleta A).
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Psoriasis pediatrica en placas: esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en
pacientes nifios y adolescentes de 6 afios de edad en adelante, que hayan presentado una respuesta inadecuada,
0 que son intolerantes a otras terapias sistémicas, o fototerapias.

Artritis psoriasica (PsA): s6lo o en combinacién con MTX, esté indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica
activa en pacientes adultos cuando la respuesta a tratamientos previos no biolégicos con 22 medicamentos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME) ha sido inadecuada.

Enfermedad de Crohn: estéa indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave,
en pacientes adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta 0 sean
intolerantes al tratamiento convencional o a antagonistas de TNFalfa o presenten contraindicaciones médicas a
esos tratamientos.

Colitis ulcerosa: esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes
adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta 0 sean intolerantes al
tratamiento convencional o a un medicamento biolégico o presenten contraindicaciones médicas a esos
tratamientos.

DIVISION EN LOTES:

Divisién en lotes: NO. Conforme a lo dispuesto en el articulo 99.3 de la LCSP

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

Lote n° Denominacion Cédigo CPV
Unico Ustekinumab(stelara®) 33600000-6

San Sebastian de los Reyes,
EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.02.17 15:36

Fdo.: Antonio Romero Plasencia

Red

@ HsH

Hospitales sin Humo

4/4

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv H
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1277671555276714888046




		2022-02-17T15:36:23+0100


		2023-03-27T13:46:34+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




