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INFORME DE NECESIDAD E IDONEIDAD DE LA CONTRATACION

Para garantizar la adecuada actividad asistencial de los pacientes el Hospital precisa
disponer de forma continuada del medicamento Vutrisiran (AMVUTTRA 25 MG
SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA)

Este medicamento se viene contratando a través de Procedimiento de Negociacion sin
Publicidad Previa por razones de exclusividad, el ultimo con n°® A/ISUM-010509/2024,
vencio en enero de 2026 y, aunque tenemos conocimiento de que este medicamento
se encuentra incluido en un Acuerdo Marco promovido por el SERMAS de pronta
convocatoria, es necesaria su contratacion a través del procedimiento de contratacion
adecuado, ya que el importe de un solo tratamiento excede del importe reservado por
la Ley de Contratos a los contratos menores.

Asi pues, se debe habilitar el procedimiento de contratacién mediante procedimiento con
negociacion sin publicidad previa por razones de exclusividad, para garantizar el
abastecimiento de este medicamento para un periodo de seis meses, por lo que se
adjuntan las prescripciones técnicas para la nueva convocatoria.

La estimacion de necesidades se ha realizado revisando la posologia y el consumo
previsto para dicho periodo. El contrato debe tener posibilidad de prérroga de seis
meses adicionales.

Los precios de referencia se ajustan a los valores actuales de mercado y no superan
los establecidos por la Subdireccion General de Farmacia de la Direccién General del
SERMAS.

Como criterio de negociacion se determinan los siguientes aspectos:

Econdémicos: Se podran ofertar mejoras sobre el precio total ofertado, bonificaciones
consecuencia de rappel, descuentos por pronto pago o entregas a precio cero de
producto.

Técnicos: Se admitiran mejoras que contribuyan a:
e Mejorar el seguimiento de la adherencia, la calidad y seguridad del proceso de
utilizacion de los medicamentos.
e Participacion de programas de utilizacion de los medicamentos que contribuyan
a la conservacion del medioambiente de una manera correcta y controlada.
e Organizacion de actividades de formacion relacionadas con el mejor uso del
medicamento.
Logisticos y facturacion:
e Reduccion de los plazos minimos de entrega establecidos en los Pliegos.
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e Mejoras en la facturacion conforme al articulo 198 de la Ley 9/2017 LCSP.
(Reduccion del plazo maximo de presentacion de facturas a menos de 30 dias).

e Mejoras en la gestion de caducidades segun el Real Decreto 726/1982, de 17 de
marzo, incluyendo retirada de productos caducados o proximos a caducar y
condiciones de abono.

Mediante la adquisicién de este medicamento, por este procedimiento se pretende
satisfacer los requisitos administrativos en aquellos pacientes que, segun el criterio
clinico, son susceptibles de beneficiarse del uso de los mismos.

Este medicamento estd autorizado y comercializado en Espafa como Vutrisiran
(AMVUTTRA 25 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA) y segun
ficha técnica esta autorizado para el tratamiento de la amiloidosis hereditaria por
transtiretina (ATTRh) en pacientes adultos con polineuropatia en estadio 1 o 2. Dicha
indicacion esta financiada por el SNS.

La exclusividad de este medicamento, distribuido por la empresa ALNYLAM
PHARMACEUTICALS SPAIN, S.L., ha sido contrastada a través de:

e Intranet de la Comunidad de Madrid-Area de medicamentos exclusivos.
e Web de la Agencia Espafiola del Medicamento.
o Certificado de exclusividad aportado por el laboratorio farmaceéutico.

El hospital como centro asistencial que proporciona tratamiento individualizado,
requiere disponer de este medicamento para el/los paciente/s en los que segun criterio
clinico, sea la opcion terapéutica mas adecuada. No existiendo alternativas terapéuticas
razonables disponibles que permitan cubrir las necesidades de los pacientes.

La inexistencia de alternativas terapéuticas razonables esta justificada por el informe
de evaluacion para su autorizacion individual por Direccion Médica. El informe es
realizado tras revisar la informacion contrastada de:

e Documentacion cientifica de los ensayos clinicos pivotales y otros estudios
relevantes.

¢ Ficha técnica e informes de posicionamiento terapéutico de la AEMPS.

¢ Informes Génesis de evaluacion de medicamentos de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH).

e Documentos de criterios de utilizacion de la Subdireccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios del SERMAS.

Como responsable del contrato manifiesto no tener ningun conflicto de competencias y
que por tanto no tengo ni directa ni indirectamente ningun interés financiero, econémico
o personal que pueda comprometer la imparcialidad e independencia en el
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procedimiento de licitacidn, y que por tanto se cumplen los requisitos recogidos en el
articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

Mostoles, 09 de febrero de 2026
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