{ Osakidetza
KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTEPIA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: [ OBJETO:

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO ETELCALCETIDA (DOE) PARA
TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

ZERBITZU-EMALEZ: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

SERVICIO DE:

ESPEDIENTE ZK.:
EXPEDIENTE N°:

G/100/11/1/1267/0SC1/0000/092018

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / [7.236.806,38 euros

PRESUPUESTD ESTIMADO EXPEDIENTE {Caontrato Inicial + 1ncremento Previsto + 1
| prérrona de 1 afio).

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA

(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 4.350.785,40 euros
PRESUPUESTO ESTIMADG CONTRATO (Duracidn contrato: 3 afios)

(PTO. LICITACION)

KONTRATAZIO ORGANOARI AL ORGANO DE CONTRATACION
Zerbitzu honek ondoan azaltzen den oinarria Este Servicio pretende iniciar la tramitacion del
duen administrazic-espedicntea izapidetzen hasi Expedicnte Administrativa, cuya fundamentacion
nahi du: 52 expone a cantinuacian;

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

ETELCALCETIDA {DOE) _I

ETELCALCETIDA es un agente calcimimético peptidico sintético que reduce la secrecion de PTH
medlante la unién y la activacién del receptor sensible al calcio en la superficie de la célula
principal de la glandula paratiroidea. La reduccidn en la PTH se asocia con una disminucion
concomitante en los niveles séricos de calcio y fosforo.

ETELCALCETIDA estd indicado para el tratarmiento del hiperparatiroidismo secundario en
pacientes adultos con insuficiencla renal crénica sometidos a hemodialisis.

En el abordaje terapéutico de estos paclentes se debe considerar la utilizacion de
calcimiméticos, junte con otras estrateglas, para evitar la hiperfosfatemia, mantener los niveles
de calcio y fosfato adecuados, asi como los de PTH. Etelcalcetida se administra por via
intravenosa tras la sesion de hemodialisis y podria favorecer el cumplimiento terapéutico frente
a la via oral de otros calcimiméticos.
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El medicamento que contiene ETELCALCETIDA se comercializa en forma de viales de 2,5 mg, 5
mg y 10 mg, de forma exclusiva por el laboratoric Amgen, S.A. v bajo el nombre comercial de
Parsabiv® (medicamento de uso hospitalario).

Se estima que el consumo en los préximos tres afios supondra un gasto aproximado de
4 350,785 euros IVA axc.

Tal ¥ camo recoge el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de jullo, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, articulo 8, ningtin medicamento elaborade industriaimente podré ser puesto en el
mercadoe sin la previa autorizacion de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). La AEMPS otorga la autorizacion a un medicamento si satisface las
garantias calidad, seguridad, eficacia, identificacion e infermaclon establecidas en la Ley. Dicha
competencia también queda recogida en el articulo 7 del Real Decreto 1275/2001, de 16 de
septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” v se aprueba su Estatuto,

Para conocer si un medicamento estd o no autorizade se puede consultar el Centro de
Informacion online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), disponible en Internet en la web
http:/ fvww.aemps.es/, que ofrece una informacion permanentemente actualizada de todos los
medicamentos autorizados por la AEMPS. Esto obliga a los Servicios de Salud, como Osakidetza,
a recurrir a la pagina web de la AEMPS para conocer los medicamentos autorizados y
comercializados a nivel nacional,

Tal y como aparece a fecha de hoy en la pagina web de la propia agencia (se adjunta
documentacién), no estin autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio
activo, idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis que los medicamentos objeto de contrato.
For lo tanto, la exclusividad de comercializacion de ETELCALCETIDA (Parsabiv®) queda
garantizada por la AEMPS, maxima autoridad nacional sanitaria competente en materia de
medicamentos, de caracter publico e independiente, gue actliia como agente externo garante de
la exclusividad reclamada en este procedimiento. Por o tanto, se trata de una:

- EXCLUSIVIDAD POR PRINCIPIO ACTIVO o MOLECULA:
= ETELCALCETIDA (DOE)

Adicionalmente, se adjunts el certificade de exclusividad emitide por Amgen, S.A,
representante local en Espafia de la empresa titular de la autorizacion de comercializacion,
Amgen Europe B.V., que comercializa ETELCALCETIDA ( Parsablv®™) en todas su presentaciones
en exclusiva en Espana. Tal y como recoge el Real Decreto 824/2010, de 25 de junie, por el
que se regulan los laboratorios farmaceuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico v el comercio exterior de medicamentos y medicamentas en investigacion, en su
articulo 40, y el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de medicamentos
de uso humano, en su articulo 40, “el titular de la aulorizacion de comercializacion podra
designar a su representante local en Espafia, para el desempeno de las aclividades de
distribucidn®, Asi, la Resolucién n® 1032/2015 del Tribunal Administrativo Central de Recursos
Contractuales al recurso n® 1052/2015 C.A. Castilla-La Mancha 53/2015 reconoce que el
representante local puede tener también funciones de comerclalizacion. Por ello, tambien se
adjunta documento en el que el laboratorio titular de la autorlzacién de la comercializacian
(Amgen Europe B.N.) nombra a su representante local en Espafia (Amgen, S5.A.). El
representante local es la empresa a la que hay gue dirigir la invitacion de inicio de este
procedimiento negoclado, ¥y que si la tramitacion es salisfactoria, con quien finalmente
Osakidetza firmard el contrato para el suministro del medicamento.

For todo lo expuasto, se solicita la resolucian de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGQCIADO SIN PUBLICIDAD, segin lo dispuesto en el articulo 168 a) 2¢ de la Ley 9/2017, de B
de noviembre, de Contratos del Sector Pablico.
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La utilizacion de este procedimiento viene justificada porque no existe ningin otro

medicamento comercializado que contenga ETELCALCETIDA, por lo que es de comercializacion
exclusiva. En esta ausencia de competencia no existe alternativa o sustituto razonable y no es
consecuencia de una configuracion restrictiva de los requisitos y criterios para adjudicar el
contrato. La adquisicion de este medicamento concreto, vista su exclusividad, es inexcusable al
objeto de cubrir adecuadamente las necesidades de los pacientes con hiperparatiroidismo
secundarioc con insuficiencia renal cronica sometidos a hemodialisis que requieren
ETELCALCETIDA.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés piblico y de
necesidad inaplazable que hacen preciso adjudicar este expediente a la mayor brevedad
posible. En el caso de los medicamentos, se trata de un suministro esencial para el adecuado
funcionamiento de los setvicios asistenciales.

Esta necesidad inaplazable estd suficientemente motivada por la necesidad de evitar una
ausencia de adjudicacion del/los medicamentos Incluidos en el presente expediente y asi cubrir
a la mayor brevedad posible las necesidades clinicas de los pacientes de Osakidetza de manera
mas eficiente en términos técnicos, econdmicos y de plazo, Es un medicamento de
comercializaclén exclusiva {un Gnico proveador por medicamento) y por lo tanto, los pedidos se
realizan al Unico proveedor posible de ese medicamento para atender la patologia para la que
estd indicada, por lo que no resulta posible la transgresion del principle de concurrencia y
publicidad.

Es por ello que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 119 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Pblico, se solicita la tramitacién del expediente por la via
de urgencia prevista en el citado articulo.

Por dltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisician centralizada [N 358 NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE TENGAN
ESTABLECIDOS  POSICIONAMIENTO TERAF'ELJTI{:D POR  PARTE DE LA COMISION
CORPORATIVA DE FARMACIA DE LA DIRECCION GEMERAL DE OSAKIDETZA] por Acuerdo del
25 de enero de 2018 del Consgjo de Administracion de Osakidetza.

Por todo |o expuesto le ruego ordene el seguimiento de las actuaciones para la elaboracion del
Expediente administrative indicando como pmcemmlento negociado por TRAMITACION

URGENTE.
Guzti hanengatik, adierazitako Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
administrazio-espadientea egiteko seguimicnto de las actuaciones para la

iharduketak agintzea mesadez eskatzen
dizut,

Vitaria-Gasteiz, 2018ko abuztuaren Ba

elaboracién del Expediente Administrativo
indicado,

Vitoria-Gastelz, a 8 de agosto de 2018

OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE ASISTENCIA SANITARIA

IZ./FDO.; ANDONES AY SALAZAR




