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MEMORIA JUSTIFICATIVA Y ECONOMICA PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE NATALIZUMAB JERINGA (TYSABRI) Y DIROXIMEL
FUMARATO CAPSULA (VUMERITY) DE DISTRIBUCION EXCLUSIVA DEL
LABORATORIO BIOGEN, S.L.U. CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA
DEL HOSPITAL CLiNICO SAN CARLOS DE MADRID

1.- OBJETO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacién y
adjudicacion, del suministro de NATALIZUMAB JERINGA (TYSABRI) Y
DIROXIMEL FUMARATO CAPSULA(VUMERITY) DE DISTRIBUCION
EXCLUSIVA DEL LABORATORIO BIOGEN, S.L.U. con destino al servicio de
Farmacia Hospital Clinico San Carlos de Madrid, 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 Administracién, motivo por el cual se fija
un presupuesto estimado.

Las caracteristicas técnicas, son las descritas en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, que acompanan a la presente Memoria.

Mediante la adquisicion de NATALIZUMAB JERINGA (TYSABRI) Y
DIROXIMEL FUMARATO CAPSULA(VUMERITY) se pretende satisfacer
diferentes necesidades en aquellos pacientes que, segun el criterio clinico, son
susceptibles de beneficiarse del uso de estos farmacos, en cuyo caso su
tramitaciéon se realizaria conforme al procedimiento de compra ajustado a la
normativa vigente sobre contratos publicos.

Indicaciones:

e NATALIZUMAB JERINGA (TYSABRI):
Tratamiento modificador de la enfermedad en monoterapia en adultos con esclerosis
multiple remitente-recurrente (EMRR) muy activa para los siguientes grupos de
pacientes:
e Pacientes con enfermedad muy activa a pesar de haber recibido un tratamiento
completo y adecuado con al menos un tratamiento modificador de la enfermedad
(para excepciones e informacidn sobre los periodos de reposo farmacoldgico.
e Pacientes con EMRR grave de evolucidn rapida definida por 2 o mas brotes
discapacitantes en un afo, y con 1 o mas lesiones realzadas con gadolinio en la
resonancia magnética craneal o un incremento significativo de la carga lesional en
T2 en comparacién con una RM anterior reciente.
e DIROXIMEL FUMARATO CAPSULA (VUMERITY):

Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple remitente-recurrente.

Dado que el hospital se configura como un centro donde se presta tratamiento
y cuidados a los pacientes de forma individualizada, los medicamentos objetos
de este contrato resultan imprescindibles para aquellos pacientes en los que
conforme a su diagndéstico y a su situacién clinica sea prescrito por los
facultativos especialistas como la opcién méas adecuada para el éptimo control
de su enfermedad, considerando que no existe sustituto razonable registrado
y disponible que pudieran permitir atender a la totalidad de los pacientes para
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las indicaciones de tratamiento incluidas en las correspondientes fichas
técnicas de los medicamentos.

2.- CODIFICACION DEL OBJETO DEL CONTRATO

A los efectos del Reglamento (CE) N° 213/2008, de 28 de noviembre de 2007,
sobre la codificacién correspondiente a la nomenclatura del vocabulario Comun
de Contratos Publicos (CPV), le corresponde el cédigo 33600000-6 Productos
Farmacéuticos.

3.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas de los medicamentos objeto de este contrato, se
encuentran detalladas en el pliego de prescripciones técnicas que acompafna a
la memoria.

A efectos de estimacion de las cantidades del suministro, se han tomado como
referencia los consumos efectivamente realizados durante un afio y el posible
incremento de consumo debido a la actividad prevista durante la vigencia del
contrato.

4.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato sera de 12 meses, a contar desde el dia
siguiente a la firma del contrato.

El contrato podra ser prorrogado por un plazo maximo de 48 meses siendo
obligatoria para el empresario siempre que su preaviso se produzca, al menos,
con dos meses de antelaciéon a la finalizacion del plazo de duracién del
contrato.

5.- PRESUPUESTO DEL CONTRATO

Para el calculo del importe del contrato, se han tenido en cuenta los consumos
producidos durante un afno de los pacientes en tratamiento con este
medicamento, el posible incremento de consumo durante la vigencia del
contrato, asi como el precio ofertado por el laboratorio proveedor y los precios
que se vienen abonando actualmente, con el siguiente desglose:

IMPORTE

Al MEDICAMENTO TOTAL € IVA € 'MPO'ETIEVT:TAL <

S/IVA

ACTIVO

TYSABRI 150 MG JERINGA

NATALIZUMAB (730772 PRECARGADA 325.569,66 | 13.022,79 338.592,45
DIROXIMEL
FUMARATO 732304 VUMERITY 231 MG CAP 142.638,48 | 5.705,54 148.344,02

468.208,14 | 18.728,33 486.936,47

Al tratarse de un contrato de precios unitarios, los importes anteriores son
meramente indicativos, sin que vinculen el precio real a abonar al contratista, que
estara en funcién del consumo real a suministrar y de los pedidos realizados segun
las necesidades de los diferentes prescriptores, durante el plazo de vigencia del
contrato.
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El presupuesto maximo de licitacién del suministro asciende a la cantidad de
468.208,14 (Base imponible), IVA excluido, el IVA tiene un importe de
18.728,33 € lo que supone un presupuesto de 486.936,47€ IVA incluido.

Existe el crédito presupuestario suficiente para atender a las obligaciones
econdmicas que se deriven de la contratacion para los ejercicios
correspondientes, asi como el compromiso del gasto para los ejercicios

posteriores.

El contrato no prevé la revision de precios en caso de prérroga del contrato,
de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 55/2017, de 3 de febrero,
por el que se desarrolla la Ley 2/2015 de 30 de marzo, de desindexaciéon de la
economia espanola, dado que no se cumplen los requisitos establecidos en el
articulo 9 para la aplicacion del régimen de revisidn peridédica y predeterminada

del citado RD.
ANTECEDENTES
¢« Unidades totales de compra de este suministro durante los 12 meses
anteriores:
Unidades
PRINCIPIO adquiridas
EPIGRAFE LOTE ACTIVO CN MEDICAMENTO 12 meses
TYSABRI 150 MG JERINGA
27103 1 |[NATALIZUMAB |730772 370
PRECARGADA
DIROXIMEL
27100 2 732304|VUMERITY 231 MG CAP 18.120
FUMARATO

e Forma de compra de este material durante los 12 meses anteriores:

La adquisicién de este medicamento se estad haciendo por compra directa al

precio unitario sin IVA de:

e TYSABRI 150 MG JERINGA PRECARGADA: 626,0955€

e VUMERITY 231 MG CAPSULA 6,30141€

Las unidades licitadas son superiores a las adquiridas en los ultimos 12
meses, ya que es un medicamento de reciente comercializacion.

En Madrid, a 23 de enero de 2024
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