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RESOLUCION INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° P.N.S.P. 15/2025
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTO EXCLUSIVO: SELUMETINIB (KOSELUGO).

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 econdmico-
presupuestaria (B.0.C.M. n° 222 de 17 de septiembre).

Vista la justificacion, emitida por la Jefe de Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, se constata la necesidad de contratacién de “suministro de
medicamento exclusivo: Selumetinib (KOSELUGO)”, 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:

o 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 del medicamento de distribucion exclusiva del proveedor ALEXION PHARMA
SPAIN 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 describen en el Pliego de
Prescripciones Técnicas, que acompafian a la presente Memoria.

Selumetinib (KOSELUGO) en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes
pediatricos de 3 afios en adelante con neurofibromatosis de tipo 1 (NF1) que presenten
neurofibromas plexiformes (NP) sintomaticos e inoperables.

Se trata de un medicamento exclusivo, prescrito por los facultativos especialistas, como
la opcibn mas adecuada para el optimo control de la enfermedad del paciente,
considerando que no existen sustitutos razonables registrados y disponibles que pudieran
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permitir atender a la totalidad de los pacientes para las indicaciones de tratamiento
incluidas en la correspondiente ficha técnica del medicamento.

Por tanto, en determinados pacientes y situaciones, es la Unica alternativa
farmacolégica “razonable”, entendiendo como “razonable” que se trata de la mas
indicada en ese paciente o pacientes por razones de eficacia clinica, seguridad vy
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 gestidon o en otras directrices institucionales).

Consultado el Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS — CIMA, con
fecha del 07 de abril de 2025, Selumetinib (KOSELUGO), se comercializa exclusivamente
en Espafia por la empresa ALEXION PHARMA SPAIN.

¢ 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 econdémica 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 cualificacién adecuados para llevar a
término la ejecucion del contrato y ello respetando el principio de concurrencia y no
discriminacion por cuanto dichos criterios estan vinculados al objeto del contrato y son
proporcionales al mismo.

o 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.

e Condiciones Especiales de Ejecucién. Atendiendo al contenido del articulo 202
de la LCSP es condicion 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.

Valor estimado del contrato y método de estimacion de este. (articulo 101LCSP).
Clausula 1.3 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares. 316.217,09 euros.
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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 el
suministro del medicamento exclusivo: Selumetinib (KOSELUGO), por un importe de
CIENTO CUARENTA Y NUEVE MIL CUATROCIENTOS OCHENTA'Y CUATRO EUROS
CON CUARENTA Y CUATRO CENTIMOS I.V.A. incluido (149.484,44 €), y un plazo de
ejecucion de 6 meses.

EL DIRECTOR GERENTE
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