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ORDEN DE INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD

EXPEDIENTE 2025400010 ADQUISICION DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA CARVYKTI, 3,2
X 10e6 — 1 x 10e8 CELULAS DISPERSION PARA PERFUSION (CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL),
CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL.

El Hospital Universitario Ramoén y Cajal necesita para su correcto funcionamiento disponer de
determinados medicamentos para pacientes con mieloma multiple, siendo imprescindible la
contratacién propuesta por el Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Ramadn y Cajal, de
acuerdo con la Memoria de necesidad emitida por el Jefe de Servicio, para la adquisicidn de la
especialidad farmacéutica CARVYKTI, 3,2 X 10e6 — 1 x 10e8 CELULAS DISPERSION PARA
PERFUSION (CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL).

Para ello se propone la contratacidon del suministro a adjudicar mediante procedimiento
negociado sin publicidad al ser un medicamento exclusivo del Laboratorio farmacéutico Janssen-
Cilag S.A., con un Importe total de 2.936.959,97. € IVA incluido, para un plazo de ejecucién de 6
meses.

Visto el pliego de clausulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas aportado al
expediente.

Considerando lo establecido en los articulos 116 y 28 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de
Contratos del Sector Publico, se tramita el presente expediente con las siguientes
caracteristicas:

Eleccion del procedimiento de licitacidn: se estima la forma de tramitacién adecuada para este
contrato segun el articulo 131.2 y la utilizacidn del procedimiento segun el articulo 169 de la
LCSP.

Tramitacion: Ordinaria plurianual

Procedimiento: tramitacion conforme el articulo 168.a) 22 de la LCSP dado que no existe
competencia por razones técnicas; y que procede la proteccién de derechos exclusivos, incluidos
los derechos de propiedad intelectual e industrial del medicamento objeto del contrato.

Criterios de Adjudicacion del contrato:

Atendiendo al contenido del art 145 LCSP se establecen los siguientes criterios de valoracidn de
las ofertas por considerarse iddneas para la adjudicacion del contrato a la oferta que presente
la mejor relacién calidad/precio atendiendo a la naturaleza de este, las necesidades de este
centro asistencial y a la salvaguarda del principio de proporcionalidad.

Econdmicos: Precio unitario de las determinaciones descritas en el Pliego de prescripciones
técnicasy que son el objeto de este contrato. Otros aspectos objeto de negociacion se centraran
en posibles mejoras en la oferta econdmica, aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital
y bonificacidn anual en otros tratamientos, asi como mejoras relativas a la automatizacién de la
distribucidn, almacenamiento y control de medicamentos en aras de aumentar la seguridad en
su dispensacion.
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Se admiten mejoras relativas al desarrollo estratégico, sistemas de informaciéon y Humanizacion
del servicio de farmacia y aquellas relativas a la mejora de los procesos y procedimientos
asistenciales relacionados con el objeto del contrato y aquellas que favorezcan la participacion
de los pacientes en programas de orientacidn, seguimiento y mejora del proceso relacionado
con su enfermedad, al igual que la organizacién de actividades de formacidn relacionadas con el
mejor uso del medicamento.

Justificacion de los criterios de solvencia econémica, financiera y técnica:
Solvencia econdmica y financiera. -Art. 87.1.a) y 1c) de la LCSP.

Solvencia técnica. -Art. 89.1.a) e) de la LCSP.

Condiciones especiales de ejecucion: En cumplimiento del art. 202 LCSP, las condiciones
especiales de ejecucion del presente procedimiento se solicitaran para dar cumplimiento a lo
establecido en la Ley 2/2011, de 4 de marzo de Economia sostenible, asi como para la mejora
de los valores medioambientales y una gestién racional de los recursos naturales. El licitador
propuesto como adjudicatario presentard un compromiso de mantener o mejorar los valores
medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucion del contrato.

Valor estimado del contrato y método estimativo de éste (art. 101 LCSP):
Base imponible: 2.823.999,97 €
Importe del .V.A.: 112.960,00 €
Importe total: 2.936.959,97 €

Valor estimado del contrato: 13.555.199,86 €*
*(Presupuesto inicial del expdte. 20% ampliacion +18 meses de prérroga, sin incluir Impuesto
sobre Valor Aiadido)

El presupuesto del presente contrato se ha calculado en base a las necesidades asistenciales
previstas para el periodo mencionado. Asimismo, se ha planteado con los precios actuales de
mercado conforme la memoria econémica aportada por el Servicio promotor del expediente.

Justificacion de la necesidad:

Este medicamento estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma
multiple en recaida y refractario que han recibido al menos tres tratamientos previos, incluidos
un agente inmunomodulador, un inhibidor del proteosoma y un anticuerpo anti-CD38 y han
presentado progresidon de la enfermedad al dltimo tratamiento, atendidos por los médicos del
Servicio de Hematologia y Hemoterapia, del Hospital, de acuerdo con el Pliego de
Especificaciones Técnicas elaborado por el Servicio de Farmacia.

Seguimiento del contrato: corresponde al Servicio de Farmacia, la supervisién y seguimiento de
las condiciones del contrato, realizando las siguientes funciones:

- Controlar la ejecucidn del contrato para constatar que el contratista cumple sus
obligaciones de ejecucion en los términos acordados en el contrato.
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- Dar al contratista las instrucciones oportunas para asegurar el efectivo cumplimiento
del contrato en los términos pactados, o laimposicion de penalidades si fuese necesario,
en caso de incumplimiento.

- Verificar el efectivo cumplimiento de las obligaciones del adjudicatario en materia,
social, fiscal y medioambiental y en relacidn con los subcontratistas, si los hubiera.

- Comunicar a la Unidad de contratacion con antelacién de tres meses a la finalizacion del
contrato, la oportunidad de prérroga.

Division de lotes:

NO. Dado que es una Unica especialidad farmacéutica, la naturaleza del contrato no
permite la division en lotes. Conforme lo dispuesto en el art. 99.3 LCSP no procede la division en
lotes por:

o Elriesgo para la correcta ejecucion del contrato procede la naturaleza del mismo,
por la necesidad de coordinar la ejecucién de las diferentes prestaciones ya que
podria verse imposibilitada por su division en lotes y ejecucidon por una pluralidad
de contratistas diferentes.

En virtud de lo anterior, el Director Gerente del Hospital Universitario Ramén y Cajal, de
conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 342/2021 de 13 septiembre, de la Viceconsejeria
de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, por
la que se delega el ejercicio de determinadas competencias en materia de contratacién y gestion
econdmico-presupuestaria. (B.0.C.M. NUm.222 de 17 de septiembre de 2021)

RESUELVE

Ordenar se inicie el expediente de contratacion de conformidad con lo dispuesto en el art 116
de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre (LCSP), por un importe total de dos millones novecientos
treinta y seis mil novecientos cincuenta y nueve euros, con noventa y siete céntimos
(2.936.959,97.-€) y un plazo de ejecucién de 06 meses

Aprobar los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones técnicas que
serviran de base para el presente procedimiento.

Establecer para la adjudicacion del contrato el procedimiento negociado sin publicidad, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 168.a) 22 LCSP.
Madrid, en la fecha de la firma

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: MINGO RODRIGUEZ CARLOS
Fecha: 2025.07.04 12:55

Fdo.: Carlos Mingo Rodriguez
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