Ref: 57/311465.9/26

Hospital Infantil Universitario
SaludMadrid Nlno JeSUS

MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTO EXCLUSIVO BLINATUMOMAB 38,5 MICROGRAMOS
INYECTABLE (BLINCYTO 38,5 MCG) PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS.

1. Organo de contratacion:

Hospital Universitario Nifio Jesus.

2. Objeto del contrato:

Suministro de medicamento exclusivo BLINATUMOMAB 38,5 MICROGRAMOS
INYECTABLE (BLINCYTO 38,5 MCG), necesarios para la continuidad asistencial de
pacientes del Hospital.

3. Justificacion de la necesidad:

El medicamento BLINCYTO 38,5 MCG, cuyo principio activo es Blinatumomab, se encuentra
actualmente plenamente integrado e incluido como pilar terapéutico en tres protocolos activos
de tratamiento del Servicio de Oncologia y hematologia Pediatrica. Su uso clinico es
determinante para alcanzar la remision de la enfermedad o como puente hacia un trasplante
hematopoyético.

Blinatumomab es un anticuerpo biespecifico dirigido a CD19 que ejerce su accién redirigiendo
las células T. Esta indicado y financiado en monoterapia para el tratamiento de pacientes
pediatricos a partir de 1 mes de edad con Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de precursores
de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo, en situacion de refractariedad
0 en recaida tras haber recibido al menos dos tratamientos anteriores, o bien en recaida tras un
trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (TCMH).

Actualmente su adquisicion se viene realizando mediante contratos menores, pero la
necesidad estable, continuada y previsible exige la tramitacion de un contrato que asegure la
disponibilidad del medicamento de forma regular y conforme a los principios de la LCSP, en
particular a los de necesidad, eficiencia en la utilizacion de los fondos publicos,
proporcionalidad, igualdad de trato y no discriminacion, asi como al principio de no
fraccionamiento del objeto del contrato.

Por ello, se propone iniciar la tramitacion de un nuevo expediente de licitacion que garantice la
continuidad asistencial.
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4. Justificacion del procedimiento negociado sin publicidad:

Conforme al articulo 168.a.2 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, se justifica el
uso del procedimiento negociado sin publicidad por tratarse de un medicamento de fabricacion
y distribucion exclusiva, sin competencia en el mercado, y cuya adquisicion solo puede
realizarse a través de un proveedor determinado.

5. Disponibilidad de crédito:

Se certifica la existencia de crédito suficiente para atender el gasto derivado del nuevo contrato,
conforme al articulo 116.3 de la LCSP.

El presupuesto base de licitacion se ha calculado de la siguiente manera: 115.385,00 euros méas
4% de IVA (4.615,40 euros) y asciende a (120.000,40 euros).

El valor estimado del contrato se ha calculado conforme a los apartados 1 y 2 del articulo 101
de la LCSP y asciende a 253.847,00 euros.

Método de calculo aplicado para calcular el valor estimado:

- Importe base imponible del contrato.

- Importe posibles modificaciones del 20% (correspondiente al periodo de
vigencia inicial del contrato).

- Importe posibles prorrogas: (6 + 6 meses).

Todo ello sin impuesto del valor afiadido.

La distribucién del presupuesto para las distintas anualidades es la siguiente:

Anualidad Epigrafe Importe con IVA
2026 (2 meses) 27109 19.615,45 €
2027 (10 meses) 27109 100.384,95 €

6. Duracion del contrato:

La duracion del nuevo contrato sera de 12 meses , o hasta la adjudicacion por el SERMAS, de
un nuevo Acuerdo Marco en el que esté incluido este medicamento.

La duracion total del contrato, incluidas las posibles prorrogas no superara los 24 meses.
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7. Conclusién:

Se propone la tramitacion de un nuevo expediente de licitacion mediante Procedimiento
Negociado Sin Publicidad (PNSP), conforme al articulo 168.a.2 de la Ley 9/2017 de Contratos
del Sector Pablico.

Esta propuesta se fundamenta en la exclusividad del medicamento, la inexistencia de sustitutos
clinicamente viables y la necesidad de evitar interrupciones en el tratamiento.

Firmado digitalmente por: MARCOS VILLAR MARIA CONCEPCION
Fecha: 2026.08.24 14:57

LA DIRECTORA DE GESTION ’
DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS
PA LA SUBDIRECTORA DE GESTION
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