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Servicio
Canario de la Salud

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
GRAN CANARIA DOCTOR NEGRIN

EXPEDIENTE: SUM/2024/0000000348

RESOLUCION DEL DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN
POR LA QUE SE ESTABLECE EL INICIO DEL EXPEDIENTE PARA LA CONTRATACION DE UN SUMINISTRO
DEL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO “PEGCETACOPLAN 1.080 MG/ 20 ML VIAL SC”, PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DOCTOR NEGRIN.

Del expediente de referencia se derivan los siguientes,

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- Consta en el expediente memoria justificativa de la necesidad emitida por la Jefa de Servicio de Farmacia del
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin, por la que se propone la contratacion del SUMINISTRO DEL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO “PEGCETACOPLAN 1.080 MG/ 20 ML VIAL SC”, con destino al Servicio de
Farmacia del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin indicando:

“La idoneidad del contrato viene determinada porque la selecciéon del material incluido en el mismo, es el
adecuado para el mantenimiento de los niveles de calidad de la prestacién sanitaria en este centro para tratar la
patologia indicada en la ficha técnica. Por tanto, queda justificado en atencién al objeto que se pretende contratar,
asi como en relacion a las funciones que este Hospital tiene encomendadas, la tramitacion de un expediente de
estas caracteristicas, al no estar autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio activo, idéntica
forma farmacéutica e idéntica dosis, imposibilitando de esta manera una solucién alternativa, al tratarse de un
medicamento exclusivo.”

Segundo.- La contratacion no se fracciona en lotes, al ser un farmaco Unico.
Tercero.- El presupuesto de gasto maximo que se prevé para el contrato asciende a CUATROCIENTOS

CINCUENTA Y SEIS MIL SETECIENTOS CATORCE EUROS CON SESENTA CENTIMOS (456.714,60 €), IGIC
incluido al tipo 0%.

- ENVASES
DESCRIPCION PRINCIPIO ACTIVO ESTIMADOS
ASPAVELI 1.080 MG/ 20 ML VIAL SC PEGCETACOPLAN 1.080 MG/ 20 30
C/8 ML VIAL SC

Dicho presupuesto se desglosa en los siguientes costes:

Costes directos: ............ 456.714,60 euros, IGIC no incluido.
Costes indirectos: 0,00 euros.
Otros gastos: .........ccoeveneennnen. 0,00 euros.
IGIC (0%): «evveeeeieeeeeeiee 0,00 euros.

El gasto efectivo estara condicionado por las necesidades reales de la Administracién que, por tanto, no queda
obligada a llevar a efecto una determinada cuantia de unidades, ni a gastar la totalidad del importe indicado.
Ademas, por tratarse de un importe meramente indicativo, las necesidades reales podra determinar un incremento
del mismo.

El presupuesto base de licitacion se distribuye en las siguientes anualidades, pudiéndose reajustar en funcion del inicio
de la prestacion:

Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin
Direccién Gerencia

Barranco de la Ballena, s/n

35019 — Las Palmas de Gran Canaria

Telf.: 928 450 141 — 928 450 145
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ANUALIDAD IMPORTE C/IGIC (0%)
2024 411.043.14
2025 45.671.46
TOTAL 456.714,60

Cuarto.- El valor estimado del contrato asciende a NOVECIENTOS CINCUENTA Y NUEVE MIL CIEN EUROS CON
SESENTAY SEIS CENTIMOS (959.100,66 €), sin IGIC.

El método aplicado para calcularlo es el siguiente:

. Presupuesto base de licitacion: 456.714,60 euros, sin IGIC.
*  Opcidn eventual: 0,00 euros, sin IGIC.

. Prérrogas: 456.714,60 euros, sin IGIC.

e Primas: 0,00 euros, sin IGIC.

. Modificacion: 45.671,46 euros, sin IGIC.

Quinto.- Existe el crédito presupuestario preciso para atender a las obligaciones econdémicas que se deriven de la
contratacién, con cargo a la partida presupuestaria 39.51.312C.220.05.01, por los siguientes importes:

* Presupuesto neto de licitacion........: 456.714,60 euros.
» En concepto de IGIC (0%).............: 0,00 euros.
e Total........ooeoiviiiiiiiiiiiiieaena 456.714,60 euros.

Sexto.- La adjudicacién se realizard por el Organo de Contratacion mediante procedimiento negociado sin
publicidad, regulado en el articulo 168 a) 2.° de la LCSP, por razones de exclusividad, en base a los datos que se
disponen en el Servicio de Farmacia, (BOE, Vademécum Nacional y listas de precios de distintos laboratorios),
“solamente figura registrada” en Espafia por el Ministerio de Sanidad y Consumo, la especialidad farmacéutica
comercializada por SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, S.L. en la especialidad farmacéutica “PEGCETACOPLAN
1.080 MG/ 20 ML VIAL SC” y en base a su proceso de obtencion, fabricacion y purificacion.

Asi como al certificado de exclusividad emitido por la empresa SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, S.L.:
CERTIFICA:

()

Actualmente, no estan autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio activo, idéntica
forma farmacéutica e idéntica dosis que los medicamentos especificados en la tabla adjunta y, por lo tanto,
SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM AB, empresa titular de la autorizacion de comercializacién, comercializa
los principios activos sefialados en todas sus presentaciones en exclusiva en Espafia a través de
SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, S.L., representante local de la empresa titular de la autorizacién de
comercializacion.

Presentacion Principio Activo Codigo Nacional
ASPAVELI 1080 MG SOLUCION PARA PERFUSION 1 vial de 20 ml PEGCETACOPLAN 732548
ASPAVELI 1080 MG SOLUCION PARA PERFUSION 8 viales de 20 ml PEGCETACOPLAN 732549

()"

Para la presente contratacion, se tendran en consideracion los siguientes,

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- Las facultades del Organo de Contratacion se establecen en el articulo 28.3 del Decreto 32/1995, de 24 de
febrero por el que se aprueba el Reglamento de Organizacion y Funcionamiento del Servicio Canario de la Salud.

Segundo.- La legislacion aplicable esta constituida por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Pudblico por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante LCSP), y demas normativa de pertinente
aplicacion en materia de contratacién administrativa, siendo la presente contratacién un contrato de suministro, de
conformidad con el articulo 16 de la LCSP.
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{ :.
Tercero.- Se inicia el presente expediente de contratacién, de conformidad con el articulo 116 de la LCSP.
Cuarto.- De conformidad con el articulo 103.2 de la LCSP, no habra revision de precios.
Quinto.- En virtud de los articulos 131.2 y 168, a), 2 de la LCSP, es aplicable a la presente contratacion el

procedimiento negociado sin publicidad por razones de exclusividad. Asimismo, atendiendo al valor estimado, este
contrato de suministro se encuentra sujeto a regulacién armonizada.

Por lo expuesto,
RESUELVO

PRIMERO.- Iniciar expediente para la contratacion del SUMINISTRO DEL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
“PEGCETACOPLAN 1.080 MG/ 20 ML VIAL SC”, con el fin de dotar al Hospital Universitario de Gran Canaria Dr.
Negrin, por el procedimiento negociado sin publicidad por razones de exclusividad, tramitacién ordinaria y sujeto a
regulacion armonizada.

SEGUNDO.- El presupuesto base de licitacion asciende a CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL SETECIENTOS
CATORCE EUROS CON SESENTA CENTIMOS (456.714,60 €), IGIC incluido al tipo 0%, con cargo al epigrafe
presupuestario 39.51.312C.220.05.01 con un plazo de ejecucion de diez (10) meses a partir de la fecha que se estipule
en el contrato.

El gasto efectivo estara condicionado por las necesidades reales de la Administracion que, por tanto, no queda obligada
a llevar a efecto una determinada cuantia de unidades, ni a gastar la totalidad del importe indicado. Ademas, por tratarse
de un importe meramente indicativo, las necesidades reales podra determinar un incremento del mismo

Las Palmas de Gran Canaria, a fecha y firma electrénica.

EL DIRECTOR GERENTE
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