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RESOLUCION INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° P.N.S.P. 53/2024
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
INFLIXIMAB (REMSIMA), LABETALOL (TRANDATE)

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 Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de 13 de septiembre de 2021, sobre
delegacién de competencias en materia de contratacion y gestion econémico-
presupuestaria (B.O.C.M. n° 222 de 17 de septiembre).

Vista la justificacion, emitida por la Jefa de Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, se constata la necesidad de contratacion del “suministro de
medicamentos exclusivos Infliximab (REMSIMA), Labetalol (TRANDATE)”, 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.

¢ Memoria justificativa.

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacion y adjudicacion, del
suministro de medicamentos de distribucién exclusiva del laboratorio KERN PHARMA 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.

El medicamento a suministrar, asi como sus caracteristicas, se describe en el Pliego de
Prescripciones Técnicas, que acompafa la presente Memoria, con las siguientes
indicaciones:

Infliximab (REMSIMA 120 mg pluma precargada) esta indicado en:

Artritis reumatoide

En combinacién con metotrexato, esta indicado en la reduccion de los signos y sintomas,
asi como en la mejoria de la funcion fisica en:
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- pacientes adultos con enfermedad activa, cuando la respuesta a los medicamentos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME), entre ellos el metotrexato,
ha sido inadecuada.

- pacientes adultos con enfermedad grave, activa y progresiva no tratados previamente
con metotrexato u otros FAME.

Enfermedad de Crohn:

- el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave, en pacientes
adultos que no han respondido a pesar de un curso de tratamiento completo y
adecuado con un corticosteroide y/o un inmunosupresor; o que sean intolerantes o
presenten contraindicaciones médicas a dichos tratamientos.

- el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, fistulizante, en pacientes adultos que
no han respondido a pesar de un curso de tratamiento completo y adecuado con
tratamiento convencional (entre ellos antibidticos, drenaje y tratamiento
inmunosupresor).

Colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que han presentado
una respuesta inadecuada al tratamiento convencional, que incluye corticosteroides y 6-
mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o que sean intolerantes o presenten
contraindicaciones médicas a dichos tratamientos.

Espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes adultos que hayan respondido de
forma inadecuada al tratamiento convencional.

Artritis_psoridsica activa y progresiva en pacientes adultos cuando la respuesta al
tratamiento previo con FAME no ha sido adecuada.

Psoriasis en placas, de moderada a grave en pacientes adultos que no han respondido,
0 que tienen contraindicacién, o que son intolerantes a otro tratamiento sistémico entre
ellos ciclosporina, metotrexato o psoraleno-ultravioleta A (PUVA)

Remsima es el unico medicamento que contiene infliximab de administracion subcutanea.
Evitando al paciente desplazamientos al hospital para que se le administre el tratamiento.

Labetalol (TRANDATE 100 mg amp 20 ml inyectable) esta indicado en:

- Hipertension grave, incluyendo la del embarazo, cuando sea esencial un rapido control
de la presion sanguinea.

- Anestesia, cuando esté indicada una técnica hipotensora

- Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio.

Se trata de medicamentos exclusivos o presentaciones exclusivas (infliximab
subcutaneo), prescritos por los facultativos especialistas, como la opcion mas adecuada
para el optimo 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 la correspondiente ficha
técnica del medicamento.
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Por tanto, en determinados pacientes y situaciones, es 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 o
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 gestién o en otras
directrices institucionales).

Consultado el Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS — CIMA, con
fecha del 17 de octubre de 2024, el principio activo labetalol y la presentacién subcutanea
de inflliximab se comercializan exclusivamente en Espafia por la empresa KERN
PHARMA.

e Justificacion 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:

o Acreditacion de la solvencia econémica y financiera: de entre los medios
previstos en el articulo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartado 1.a), c) y
b).

o Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: se seleccionan los
siguientes medios: Articulo 89.1.a), e) y f) de la LCSP.

La seleccion 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

o Justificacion de la eleccion de los criterios de desempate. No procede
Se atiende a los criterios establecidos en el articulo 147.2 de la LCSP.

¢ Condiciones Especiales de Ejecucion. 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.
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e Valor estimado del contrato y método de estimacion de este. (articulo
101LCSP). Clausula 1.3 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
187.492,14 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 espafol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 para la
adquisiciéon de medicamentos exclusivos Infliximab (REMSIMA), Labetalol (TRANDATE),
por un importe ochenta y ocho mil seiscientos treinta y dos euros con sesenta y cinco
céntimos I.V.A. incluido (88.632,65 €), y un plazo de ejecucion de 6 meses.

EL DIRECTOR GERENTE
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