Firmado por:

Ref: 47/414111.9/26

Hospital Universitario
suvecid €] Henares

EXPEDIENTE: HUH PNSP SUM 2026/14

JUSTIFICACION DE PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE SELECCION

Que, estando interesado el Hospital Universitario del Henares, en la contratacién del Suministro de enfortumab vedotina
Medicamento Exclusivo de ASTELLAS PHARMA, S.A., se determina el procedimiento para la adjudicacién del citado
contrato, en base a los siguientes argumentos:

1.- Se trata de medicamento/s exclusivo/s en el que la decisién de prescripcion del principio activo, se realiza
mediante criterio médico facultativo, en base a las caracteristicas individuales del paciente y teniendo en cuenta,
la eficacia, seguridad (tolerancia, interacciones, alergias, toxicidad, etc.) y adecuacién a los protocolos farmaco-
clinicos consensuados, dentro del Hospital o del Servicio Madrilefio de Salud.

2.- No existiendo sustitutos razonables registrados y disponibles, que pudieran permitir atender a los pacientes
para las indicaciones de tratamiento, incluidas en su ficha técnica.

3.- Verificando la exclusividad de los medicamentos través de:

=> La web de la Agencia Espafiola del Medicamento.
= Intranet de la Comunidad de Madrid — Area de Compras de Medicamentos Exclusivos.
=>» Certificado de exclusividad aportado por el propio laboratorio farmacéutico.

4.- Y considerandose mas adecuado elegir el procedimiento negociado sin publicidad, por encontrarse este contrato en
el supuesto de aplicacion reflejado en el articulo 168 a) 22 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico.

Este érgano de contratacion, en virtud de las competencias establecidas en la Resolucion de 16/6/2021 de la Direccién de
Recursos Humanos y Relaciones Laborales del SERMAS, de conformidad con lo expuesto anteriormente y con lo establecido
en los articulos 116.4 y 131.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,

RESUELVE

Elegir como procedimiento de adjudicacién para la contratacidn del Suministro de enfortumab vedotina Medicamento
Exclusivo de ASTELLAS PHARMA, S.A., para el Hospital Universitario del Henares, el sistema de PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD segun los aspectos del contrato objeto de negociacion reflejados en la cldusula 1 del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

EL DIRECTOR GERENTE
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