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MEMORIA JUSTIFICATIVA Y ECONOMICA PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO UBLITUXIMAB 150 MG VIAL
(BRIUMVI) DE DISTRIBUCION EXCLUSIVA DEL LABORATORIO
NEURAXPHARM SPAIN S.L. 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 adjudicacién, del
suministro UBLITUXIMAB 150 MG VIAL (BRIUMVI) de distribucion exclusiva, 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 Administraciéon, motivo por el cual se fija un
presupuesto estimado.

Los medicamentos a suministrar, asi como sus caracteristicas, son las descritas en el
Pliego de Prescripciones Técnicas, que acompafian a la presente Memoria.

Mediante la adquisicion UBLITUXIMAB 150 MG VIAL (BRIUMVI) se pretende satisfacer
diferentes necesidades en aquellos pacientes que, segun el criterio clinico, son
susceptibles de beneficiarse del uso de cada farmaco, todo ello sin perjuicio de la
posibilidad de adquirir otras alternativas terapéuticas, en cuyo caso su tramitacion se
realizaria conforme al procedimiento de compra ajustado a la normativa vigente sobre
contratos publicos.

Indicaciones financiadas del medicamento UBLITUXIMAB 150 MG VIAL (BRIUMVI):

e Tratamiento de pacientes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple
(EMR) con enfermedad activa definida por caracteristicas clinicas o de imagen.
Se limita la financiacion:

o en segunda linea, como alternativa de tratamiento en pacientes con
esclerosis multiple recurrente-remitente (EMRR) o esclerosis multiple
secundaria progresiva (EMSP) con enfermedad activa que no respondan
al menos a un tratamiento modificador de la enfermedad de moderada
eficacia. Podria considerarse el uso de ublituximab como alternativa a
otros farmacos de alta actividad, como natalizumab, ocrelizumab,
ofatumumab, fingolimod, cladribina o alemtuzumab.

o en primera linea para EMR con enfermedad activa sélo en casos de
pacientes con una enfermedad de curso rdpido y agresivo (definido en
base a criterios clinicos y/o de neuroimagen) y/o en presencia de
factores de mal prondstico.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Dado que el hospital se configura como un centro donde se presta tratamiento y cuidados
a los pacientes de forma individualizada, resulta imprescindible para aquellos pacientes
en los que conforme a su diagndstico y a su situacion clinica sea prescrito por los
facultativos especialistas como la opciéon mas adecuada para el dptimo control de su
enfermedad, considerando que no existe sustituto razonable registrado y disponible que
pudieran permitir atender a la totalidad de los pacientes para las indicaciones de
tratamiento incluidas en las correspondientes fichas técnicas de los medicamentos.
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2.- CODIFICACION DEL OBJETO DEL CONTRATO

A los efectos del Reglamento (CE) N2 213/2008, de 28 de noviembre de 2007, sobre la
codificacion correspondiente a la nomenclatura del vocabulario Comun de Contratos
Publicos (CPV), le corresponde el codigo 33600000-6 Productos Farmacéuticos.

3.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas de UBLITUXIMAB 150 MG VIAL (BRIUMVI) se encuentran
detalladas en el pliego técnico.

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 ejecucién 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 12 meses siendo obligatoria
para el empresario siempre que su preaviso se produzca, al menos, con dos meses de
antelacion a la finalizaciéon 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 afio, 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:

Unidades IMPORTE IMPORTE

PRINCIPIO estimadas12 UNITARIO  UNITARID _ 'MPORTE A IMPORTE

TOTAL S/IVA TOTAL C/IVA

EPIGRAFE LOTE ACTIVO CN  MEDICAMENTO
1/UBLITUXIMAB | 763751 BRIUMVI 150 MG VIAL 177.972,96) 7.118,92| 185.091,88
177.972,96  7.118,92 185.091,88

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 estard en funcion
del consumo real a suministrar y de los pedidos realizados segun las necesidades de los
diferentes prescriptores, durante el plazo de vigencia del contrato.

El presupuesto maximo de licitacion del suministro asciende a la cantidad de 177.972,96€
(Base imponible), IVA excluido, el IVA tiene un importe de 7.118,92€, lo que supone un
presupuesto de 185.091,88 € IVA incluido. Existe el crédito presupuestario suficiente para
atender a las obligaciones econémicas que se deriven de la contrataciéon para los
ejercicios correspondientes, asi como el compromiso del gasto para los ejercicios
posteriores.

El contrato no prevé la revisién de precios en caso de prorroga del contrato, de
conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 55/2017, de 3 de febrero, por el que se
desarrollala Ley 2/2015 de 30 de marzo, de desindexacion de la economia espafiola, dado
gue no se cumplen los requisitos establecidos en el articulo 9 para la aplicacién del
régimen de revisidn periddica y predeterminada del citado RD.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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ANTECEDENTES

o Unidades totales de compra de este suministro durante los 12 meses
anteriores:

Unidades
PRINCIPIO adquiridas 12

MEDICAMENTO meses
1 UBLITUXIMAB | 763751 |BRIUMVI 150 MG VIAL .

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

La adquisicién de este medicamento se estd haciendo por compra directa al precio

unitario sin IVA de_ €.

Las unidades licitadas son superiores a las adquiridas en el periodo anterior ya que es un
medicamento de reciente comercializacién cuya prescripcién ha aumentado los ultimos
meses.

En Madrid, a 10 de junio de 2025
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