Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

CUADRO RESUMEN

1.-ORGANO DE CONTRATACION

1.1.- Organo de Contratacion del Acuerdo Marco: La Direccién Gerencia del Hospital Universitario Regional de Malaga en
virtud de las facultades que tiene delegadas por Resolucién de 20 de enero de 2022 (BOJA nim. 22, de 2 de febrero) de la
Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

1.2.- Destinatario del acuerdo marco: Central Provincial de Compras de Malaga.

2.-CENTROS PETICIONARIOS VINCULADOS AL CONTRATO

Hospital Universitario Regional de Malaga.

Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Méalaga.

Hospital Universitario Costa del Sol.

Area de Gestion Sanitaria Este de Malaga — Axarquia. (Hospital de Vélez).

Area de Gestion Sanitaria Norte de Malaga — Antequera (Hospital de Antequera).

Area de Gestion Sanitaria Serrania de Malaga (Hospital de Ronda).

3.-REFERENCIA DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION (N° EXPEDIENTE)

0000216/2025

4.-PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y PLIEGO POR EL QUE SE RIGE

4.1.-Procedimiento de adjudicacion: Negociado, sin publicidad, al concurrir razones técnicas, de conformidad con lo
previsto en el articulo 168 LCSP: Apartado a) En los contratos de obras, suministros, servicios, concesién 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 alguno de los siguientes motivos..., la no existencia de competencia por
razones técnicas y la proteccion de derechos exclusivos...”

4.2.- Identificacion del PCAP: Especifico Acuerdo Marco con una Unica empresa.
4.3.-Tramitacion: ORDINARIA.

4.4 -Indicacion global, de la cumplimentacion por parte de los licitadores del Documento Europeo Unico de
Contratacion (DEUC) de la seccion a), parte IV relativa a todos los criterios de seleccion: SI.
En caso negativo, deben cumplimentarse todas las secciones A, B, C y D correspondientes de la parte IV del DEUC.
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5.-OBJETO DEL ACUERDO MARCO

Acuerdo marco con una Unica empresa, por el que se fijan las condiciones para el ACUERDO MARCO CON UNA UNICA
EMPRESA, POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR PRECIO
UNITARIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS (SANOFI-AVENTIS, S.A.), CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE
FARMACIA DE LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

CPV: 33600000-6- Productos farmacéuticos.

5.1.- Los bienes objeto del acuerdo marco seran ofertados por lotes: Al tratarse de catorce medicamentos procede la
division por lotes.

5.2.- Necesidades administrativas a satisfacer e idoneidad del objeto:

La necesidad de llevar a cabo la presente contratacion se justifica por la conveniencia de mantener una adecuada atencién en
la asistencia sanitaria, a cubrir mediante la adquisicidn de los medicamentos, que se utilizan, para estimular la liberacién de la
hormona estimulante de la tiroides (TSH) por la glédndula pituitaria, 0 el ALIROCUMAB para bloquear la producciéon de
colesterol LDL, el DUPILUMAB para tratar los sintomas del eczema (dermatitis atdpica; enfermedad cutanea que provoca
sequedad y picazdn en la piel y, en ocasiones, erupciones rojas y escamosas) en adultos y nifios que no pueden usar otros
medicamentos para su afeccion, el ISATUXIMAB que se utiliza con otros medicamentos para el tratamiento de adultos con
ciertos tipos de mieloma multiple, el ALEMTUZUMAB que se utiliza para tratar la leucemia linfocitica cronica de células B
(LLC-B; un céancer de desarrollo lento en el que se acumulan en el organismo demasiados glébulos blancos de un
determinado tipo). ELIGLUSTAT se usa para tratar la enfermedad de Gaucher tipo 1 (una afeccion en la cual una determinada
sustancia grasa no se descompone normalmente en el cuerpo y se acumula en algunos dérganos y causa problemas de
higado, bazo, huesos y sangre) en algunas personas, la GAMMAGLOBULINA ANTITIMOCITICA se administra al paciente
antes de un trasplante de células madre para destruir las células T y disminuir el riesgo de la enfermedad de injerto contra
huésped, y por ultimo, la inyeccion de SARILUMAB que se usa para se usa sola o con otros medicamentos para tratar la
artritis reumatoide (AR: afeccion en la que el cuerpo ataca sus propias articulaciones causando dolor, hinchazon y pérdida
de funcidn) en adultos a los que no ayudaron otros farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad

6.-VARIANTES

Admision de variantes: NO.

7.-PLAZO DE EJECUCION

7.1.-Fecha de inicio del acuerdo marco: La fecha de inicio del acuerdo marco sera a los 5 dias naturales desde su
formalizacion.

7.2.- Duracion del acuerdo marco: 12 meses.

7.3.- Prérroga: Hasta un méximo de 36 meses.
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8.-VALOR MAXIMO ESTIMADO Y PRECIO

8.1.- Valor maximo estimado del acuerdo marco (conjunto de contratos previstos, IVA excluido, + importe de las
eventuales prorrogas + importe de las modificaciones previstas): 83.861.262,91 €, IVA excluido, Desglose:

-Importe estimado del conjunto de contratos previstos, IVA excluido: 19.966.967,36 €.

-Importe estimado de la prorroga prevista, IVA excluido: 59.900.902,08 €
-Importe estimado de las modificaciones previstas (20%), VA excluido: 3.993.393,47 €

8.2.- Resumen los costes directos e indirectos y otros eventuales gastos calculados para la determinacién del precio
unitario: Los precios de los medicamentos estan sometidos a intervencién en nuestro pais y son fijados por el Ministerio de
Sanidad, en aplicacion de la legislacién vigente en esta materia (Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto
271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso
humano; Orden 17 de diciembre de 1990, por la que se establecen determinados parametros para la aplicaciéon del Real
Decreto).

Estos precios tienen caracter de precios maximos (condicion fundamental, que conlleva que pueden sufrir reducciones) y para
su fijacion se establecen una serie de parametros de célculo, mediante una compleja aplicacién analitica de «coste
completo», que engloba los diferentes apartados de gastos, incluyendo los de investigacién y desarrollo tecnoldgico,
fabricacion, nivel de actividad, evolucion de los costes y de los volimenes de venta de la empresa, estimaciones de las ventas
de la especialidad farmacéutica y la incidencia que se origine en los costes de estructura por la fabricacion del nuevo producto
y finalizando con gastos y el porcentaje correspondiente al beneficio empresarial.

Todo ello, teniendo en consideracion los factores correctores derivados de los pardmetros del mercado farmacéutico, segun
criterios de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

Este sistema de fijacion de precios, competencia del Estado, garantiza que se apliquen costes no justificados o innecesarios,
tales como los que deriven de sobrevaloracién por encima de los precios de mercado de sustancias activas, de pagos
excesivos por licencia de marcas o tecnologia o de gastos de promocién o publicidad no adecuados a las caracteristicas del
producto, asi como aquellos gastos no necesarios para el desarrollo de la actividad normal de la Empresa, de modo que el
precio final del medicamento sea calculado en funcion de su coste real, de manera objetiva y transparente.

Por todo lo anterior, no ha lugar a que otros organismos (como el SAS) tengan que considerar, de modo particular, costes
directos e indirectos u otros eventuales gastos, para la determinacion de los precios unitarios de los medicamentos.

8.3.- Método utilizado para calcular el valor maximo estimado del acuerdo marco: El valor maximo estimado se
corresponde con la suma del conjunto de contratos previstos y el importe de las eventuales prérrogas, y modificaciones
previstas, de conformidad con lo establecido en el articulo 101.13 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico.

8.4.-Variacion y Revision de precios:
Variacion de precios: No se establecen.

Revision de precios: No procede la revision de precios, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 103 a 105 del
LCSP.
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9.-PARTIDAS PRESUPUESTARIAS

1331067980 G/41C/22106/29 01 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

10.- GARANTIA DEFINITIVA: No procede.

10.1.- Justificacion de la exencién: El articulo 6 del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la

Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto dispone que el objeto
de la citada Agencia es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso humo como los de uso veterinario y los productos
sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal cumplan con estrictos controles de calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el &mbito estatal y de la Unién Europea.

Por otra parte, el articulo 7 del referido Real Decreto, establece las competencias de la Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), dentro de las cuales se incluye la siguiente: “13. Someter a autorizacién previa, cuando sea
necesario en interés de la salud publica en el caso de los productos bioldgicos, cada lote de fabricacién de producto
terminado y condicionar su comercializacién a su conformidad, o los materiales de origen, productos intermedios y gréneles y
condicionar a su conformidad su empleo en la fabricacién.”

El articulo 32 del citado Real Decreto, establece las funciones que corresponden al Departamento de Medicamentos de Uso
Humano de la AEMPS, dentro de las cuales esta “Promover, ejecutar, coordinar y supervisar las actividades de liberacion de
lotes de productos biolégicos de uso humano, asi como el examen de las materias primas, los productos intermedios y otros
componentes de los medicamentos durante el proceso de autorizacién”.

Este sistema de determinacion de la garantia de calidad de los productos bioldgicos, entre los que se encuentran los
medicamentos biolégicos (como al Alirocumab, Dupilumab, y Alemtuzumab o Sarilumab), y que es competencia de la
AEMPS, exime a las Comunidades Auténomas de la realizacién, de modo particular, de ulteriores analisis de calidad. Queda
asi garantizada la calidad de las materias primas utilizadas, los productos intermedios y todos y cada uno de los lotes
disponibles en el mercado.

Por todo lo anterior, no ha lugar a que entidades como el Servicio Andaluz de Salud (SAS) tengan que considerar, de modo
particular, la realizacion de andlisis adicionales para garantizar la calidad de ningun medicamento de origen biologico.

Se debe tener en consideracién, ademas, que medicamentos como el ISATUXIMAB, también se utiliza para para tratar el
mieloma multiple (un tipo de cancer de la médula dsea) en adultos que han recibido al menos otros dos medicamentos, que
incluyen lenalidomida (Revlimid) y un inhibidor de la proteasoma como bortezomib (Velcade), o el ALEMTUZUMAB que se
usa para tratar la leucemia linfocitica crénica de células B El deposito de la garantia definitiva por parte del adjudicatario
puede retrasar la perfeccidén de los contratos basados en el acuerdo marco, lo que en Ultima instancia puede ocasionar
retrasos en la puesta a disposicion de los centros hospitalarios del SAS de las dosis necesarias para dar cumplimiento a las
instrucciones de inmunizacion establecidas por las autoridades sanitarias, con consecuencias en salud publica.

En conclusién, dado que el objeto del contrato son medicamentos a suministrar como bienes consumibles cuyo anélisis de
calidad y conformidad, entrega y recepcién se realiza antes del pago, quedan eximidos los adjudicatarios de la obligacién de
constituir garantia definitiva, de conformidad con lo establecido en el articulo 107.1 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector
Publica, debido a la concurrencia de las circunstancias ante dichos.

11.- ASPECTOS ECONOMICOS Y TECNICOS DE NEGOCIACION Y CRITERIOS DE ADJUDICACION

11.1.- Aspectos econdmicos y técnicos de negociacion:
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e Oferta econémica (Precio/lmporte).
¢ Bonificacion de dosis sin coste adicional del medicamento objeto del contrato.
o Descuentos en el precio unitario a partir de un determinado porcentaje de compra

11.2.- Criterios de Adjudicacién: No

11.3.- Bonificacién: Entrega de unidades adicionales del mismo producto adquirido.

11.4.- Descuentos en el precio unitario a partir de un determinado porcentaje de compra: El porcentaje de descuento en
el precio unitario se aplicara bien directamente en cada factura, o bien a través de abonos contables compensatorios, a

realizar con periodicidad mensual, por el importe total que corresponda, segun las compras del medicamento producidas en el
mismo periodo mensual.

12.- CONDICIONES ESPECIALES DE COMPATIBILIDAD Y DE EJECUCION

Consignar medidas a fin de garantizar el cumplimiento del principio de igualdad de trato entre las personas
licitadoras: No se establecen.

12.1.- Condiciones especiales de ejecucion del acuerdo marco y contratos basados de conformidad con lo
establecido en el articulo 202.1 de la LCSP: Si. Para el caso de contratos basados cuya ejecucion requiera el tratamiento
por parte de la persona contratista de datos personales por cuenta del responsable del tratamiento se establece como
condicion especial de ejecucion la obligacion del contratista de someterse a la normativa nacional y de la Unién Europea en
materia de proteccidn de datos. Dicha condicidn especial tiene el caracter de obligacién contractual esencial de conformidad
con lo dispuesto en la letra f) del apartado 1 del articulo 211.

12.2.- De conformidad con lo establecido en el articulo 202.2 de la LCSP, se establecen las siguientes condiciones
especiales de ejecucion de caracter social, ético, medioambiental o de otro orden (debera especificarse al menos
una):

1. Utilizacién de envases reutilizables en el suministro del bien objeto del contrato, cuando su naturaleza lo permita.

Teniendo caracter de obligacion esencial a efectos del articulo 211 f) de la LCSP.

12.3.- Proteccion de datos de caracter personal: En el presente contrato la persona contratista tratara datos de caracter
personal: NO.

En caso afirmativo indicar finalidad: NO PROCEDE.

13.- REUNION INFORMATIVA

No procede

14.- MESA DE CONTRATACION

No procede
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15.- MUESTRAS

No procede

16.- PLAZO DE GARANTIA

Tres meses a contar desde la fecha de recepcion o conformidad.

17.- OTRAS OBLIGACIONES ESPECIFICAS

No se establecen

18.- PLAZOS MAXIMOS DE ENTREGA

Los establecidos en los pedidos correspondientes. Con caracter general, lo pedidos ordinarios maximo 48 horas y los pedidos
urgentes, 24 horas.

19.- LUGAR DE ENTREGA DE LOS BIENES

La entrega, de acuerdo con la programacién del Servicio de Farmacia destinatario, se efectuara en el lugar que el mismo
indique y siempre tendra que ir acompafiado del debido albaran.

Este ultimo, obligatoriamente, debera venir valorado a los precios reales de facturacion e indicara el numero de envases
suministrados de cada presentacion, el lote y la caducidad.

20.- REGIMEN DE PAGO

20.1.- El Servicio Andaluz de Salud tendra la obligacion de abonar el precio previsto en el articulo 198.4 de la
LCSP. El plazo comenzara a partir de la aprobacién de los documentos que acrediten la conformidad con lo
dispuesto en el contrato de los bienes entregados, aprobacion que la Administracion llevara a cabo dentro de los
treinta dias siguientes a la entrega efectiva de los bienes. La expedicion de tales documentos requerird, con
caracter previo, que el contratista presente la factura ante el registro administrativo correspondiente en los términos
establecidos en la normativa vigente sobre factura electronica, en tiempo y forma, conforme a lo previsto en el
Reglamento por el que se regulan las obligaciones de facturacién, aprobado por el Real Decreto 1619/2012 de 30
de noviembre y la Orden de 29 de enero de 2015 por la que se regula el punto general de entrada de facturas
electronicas de la Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como el uso de la factura electrénica en la
Administracion de la Junta de Andalucia y en las Entidades del Sector Publico Andaluz.

20.2.- Destinatario de las facturas: Central Provincial de Compras de Malaga
20.3.- Identificacion del 6rgano administrativo con competencia en materia de contabilidad publica:

Intervencion General de la Junta de Andalucia.
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Direccion registro de facturas:

Registro Auxiliar de Facturas Central Provincial de Compras de Malaga, Hospital Universitario Virgen de la Victoria
de Malaga, Campus Universitario Teatinos, s/n, C.P.: 29010-Mélaga.

Al tratarse de factura electronica, el Punto General de entradas de facturas electronicas en la Comunidad
Auténoma de Andalucia es: https://juntadeandalucia.e-factura.net/puef/home.htm.

Codificacion DIR3 del 6rgano administrativo implicado en la gestion de facturas:

; UNIDAD X
SECCION OG-GIRO TRAMITADORA ORGANO GESTOR OFICINA CONTABLE
1331 7033 GE0000265 CPC GE0000265 CPC A011004456 INTERVENCION
MALAGA MALAGA GENERAL

21.- DOCUMENTOS RELATIVOS A SOLVENCIA ECONOMICA, FINANCIERA Y TECNICA

21.1.- Requisitos minimos basados en los medios de acreditar la solvencia econémica y financiera, y técnica,
conforme a los articulos 86, 87 y 89 de la LCSP.

Solvencia econdmica y financiera (articulo 87 de la LCSP)

Declaracién del volumen anual de negocios, referido al ambito del contrato y al mejor de los tres Ultimos disponibles en
funcion de las fechas de constitucion o de inicio de actividades del empresario, por importe igual o superior al 50 % del
presupuesto base de licitacion.

Solvencia técnica (articulo 89.1 de la LCSP)

Relacién de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que constituyen el objeto del contrato,
en el curso de los tres Ultimos afios, indicando su importe, fechas y destinatario publico o privado de los mismos. Los
suministros efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el érgano competente, cuando el
destinatario sea una entidad del sector publico o cuando el destinatario sea un comprador privado, mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario. Debera acreditar un total de al
menos un destinatario publico o privado. Se exige que el importe anual acumulado, en el afio de mayor ejecucion, sea igual o
superior al 50% del presupuesto base de licitacion.

Para determinar que un suministro es de igual o similar naturaleza al que constituye el objeto del contrato se atendera a los
tres primeros digitos de los respectivos codigos de la CPV.

21.2.- Otros requisitos no incluidos en el DEUC:
¢ Declaracion responsable de que dispone del Codigo de Identificacion del Producto (CIP): SI.

e Compromiso de implantacion del Sistema Estandar EDI si resulta adjudicatario: SI.

22.- PREVISION DE MODIFICACION
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22.1.- Prevision de modificacion del Acuerdo Marco.

Supuestos:

1.- Modificaciones debidas a que el nimero de unidades requeridas sea superior o inferior al inicialmente estimado.
2.- Modificaciones por la adscripcion a este Organo de contratacion de otros centros sanitarios dependientes del SAS.

Condiciones: De producirse el supuesto previsto, la modificacion consistira en aumentar o disminuir segin proceda el
numero de bienes a suministrar.

Alcance y limites: Afectaria a la totalidad del acuerdo marco.

Procedimiento: El establecido en la clausula 17 del PCAP para las modificaciones previstas.

Porcentaje maximo: El porcentaje de modificacidén no superara el 20% del presupuesto total del Acuerdo Marco.
22.2.- Prevision de modificacion de los contratos basados:

Supuestos:

1.- Modificaciones debidas a que el nimero de unidades requeridas sea superior o inferior al inicialmente estimado.
2.- Modificaciones por la adscripcién a este Organo de contratacién de otros centros sanitarios dependiente del SAS.

Condiciones: De producirse el supuesto previsto, la modificacion consistird en aumentar o disminuir segun proceda el
numero de bienes a suministrar.

Alcance y limites: Afectaria a la totalidad del contrato basado.

Procedimiento: El establecido en la clausula 17 del PCAP para las modificaciones previstas.

Porcentaje maximo: El porcentaje de modificacidén no superara el 20% del precio del contrato.

22.3.- Se admite la posibilidad de sustitucion del contratista y cesion del contrato en los términos previstos
en el articulo 98 y 214 de la LCSP:

-Sustitucion del contratista principal: SI.

-Cesion del contrato: SI.

23.- COMISION DE SEGUIMIENTO

NO
24.- PENALIDADES

24.1- Régimen de penalidades distinto al establecido con caracter general en el articulo 193.3 de la LCSP para el
caso de demora en la ejecucion: NO SE ESTABLECEN
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25.- PERSONA RESPONSABLE

Persona responsable por acuerdo marco: Sl

Persona responsable por contrato basado: NO

26.- DESIGNACION DE RESPONSABLE DE DIRECCION DE LOS TRABAJOS POR PARTE DE LA PERSONA
CONTRATISTA

NO

27.- PERSONA DE CONTACTO PARA CONSULTAS RELACIONADAS CON EL EXPEDIENTE Y CUESTIONES VARIAS:

Sergio Portillo Fernandez. Teléfono: 951033803

28.- SE ACEPTA EL ANUNCIO DE LA REMISION DE LA PROPOSICION AL ORGANO DE CONTRATACION POR
CORREO:

NO
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