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Madrid, 28042 Espana

Don Pedro Lopez Romero con NIF N°: 51087763-W y Dofia Ana Isabel Mayor Encinas con NIF
N° 02218653-G, actuando en nombre y representacion de la empresa JANSSEN CILAG, S.A.
con CIF N°: A-28925899 y con domicilio en P° de las Doce Estrellas, 5-7 (28042) Madrid,

DECLARAN

En referencia a la solicitud de informacidn sobre la exclusividad de nuestro medicamento
TREMFYA 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada (guselkumab, CN 720058.1)
y TREMFYA 100 mg solucién inyectable en pluma precargada (guselkumab, CN 723461.6)
y de acuerdo a la informacién disponible actualmente en el mercado, que por la presente

CERTIFICAN

Que TREMFYA 100 mg solucion inyectable en jeringa precargada (guselkumab, CN
720058.1) y TREMFYA 100 mg solucién inyectable en pluma precargada (guselkumab, CN
723461.6) son comercializados actualmente por la mercantil JANSSEN-CILAG, S.A. en régimen
de exclusividad, al estar protegido por patente.

Que, en virtud de la citada exclusividad derivada de la proteccion por patente, TREMFYA 100
mg solucidn inyectable en jeringa precargada (guselkumab, CN 720058.1) y TREMFYA 100
mg solucién inyectable en pluma precargada (guselkumab, CN 723461.6) son los Unicos
medicamentos autorizados en Espafia, disponibles en el mercado y financiados por el Sistema
Nacional de Salud, que contienen idéntico principio activo, idéntica dosis, idéntica forma
farmacéutica, idéntica presentacion e idéntica via de administracion.

En ese sentido, y a los efectos de formalizar con su entidad un Procedimiento Negociado Sin
Publicidad por razén de exclusividad, conviene traer a colacion lo dispuesto en el articulo
168 a) 2° de la Ley de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo,
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, que reproducimos:

“Articulo 168. Supuestos de aplicacion del procedimiento negociado sin
publicidad.

Los 6rganos de contratacion podran adjudicar contratos utilizando el procedimiento
negociado sin la previa publicacion de un anuncio de licitacién Unicamente en los
siguientes casos:

a) En los contratos de obras, suministros, servicios, concesion de obras y concesion
de servicios, en los casos en que: (...)

2. ° Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser
encomendados a un empresario determinado, por alguna de las siguientes razones:
que el contrato tenga por objeto la creacion o adquisicion de una obra de arte o
representacion artistica Unica no integrante del Patrimonio Histérico Espafiol; que no
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exista competencia por razones técnicas; 0 gue proceda la proteccidon de derechos
exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial.

La no existencia de competencia por razones técnicas y la proteccion de derechos
exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial sélo se
aplicaran cuando no exista una alternativa o sustituto razonable y cuando la
ausencia de competencia no sea consecuencia de una configuracion restrictiva de los
requisitos y criterios para adjudicar el contrato”.

A la luz de todo lo anterior, se verifica en el presente caso la concurrencia de los requisitos
estipulados en la normativa aplicable en materia de Contratacion PUblica para la convocatoria de
un Procedimiento Negociado Sin Publicidad por exclusividad, en la medida que existe una
circunstancia que posibilita la proteccion de una comercializacién en exclusiva, no
existiendo en el mercado alternativa o sustituto razonable del mismo que cuente con su
mismo principio activo idéntica dosis, idéntica forma farmacéutica, idéntica presentacion
e idéntica via de administracion.

Y para que asi conste a los efectos oportunos, en los términos del articulo 168 a) 2° de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, 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, se firma la presente certificacion en

Madrid.
LOPEZ ROMERQ sy crszrovstoreoro- 02218653G ANA
PEDRO - s ISABEL MAYOR (R
51087763W A28925899)

Pedro Lopez Romero Ana Isabel Mayor Encinas

Técnico Responsable de Janssen Cilag, S.A.  Apoderado de Janssen Cilag, S.A.
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