Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO ESPECIFICO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES DEL ACUERDO MARCO CON
UNA UNICA EMPRESA (BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.), POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA
PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR PRECIO UNITARIO DEL MEDICAMENTO EXCLUSIVO
DENOMINADO ABECMA@ (IDECABTAGEN VICLEUCEL), CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA, PERTENECIENTE A LA CENTRAL PROVINCIAL DE
COMPRAS DE MALAGA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD Y PRESENTACION
ELECTRONICA DE OFERTAS. - (SIGLO 0001360/2024).

| DISPOSICIONES GENERALES

1.- REGIMEN GENERAL

1.1.- REGIMEN JURIDICO DEL ACUERDO MARCO:

1.1.1. El Acuerdo marco a que se refiere el presente pliego es de naturaleza administrativa y se regula como un
sistema de racionalizacion de la contratacion en el Capitulo Il, articulos 218 a 222 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, 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 (en adelante LCSP).
Asimismo, le sera de aplicacién el Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla parcialmente la
Ley 30/2007, de Contratos del Sector Publico, el Reglamento general de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas aprobado por Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre (en adelante RGLCAP), en lo
que no haya sido derogado expresamente ni se oponga a la citada Ley. Igualmente, serén de aplicacion la Ley
1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, y el Decreto 39/2011, de 22 de febrero, por el que
se establece la organizacién administrativa para la gestién de la contratacion de la Administracion de la Junta de
Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y servicios homologados, y demas
disposiciones de desarrollo. También se regira por la Ley 7/2021, de 20 de mayo, de cambio climatico y transicion
energética y la Ley 8/2018, de 8 de octubre, de medidas frente al cambio climético y para la transicién hacia un
nuevo modelo energético en Andalucia. Supletoriamente se aplicaran las restantes normas de derecho
administrativo, y en su defecto, las normas de derecho privado.

1.1.2.Las relaciones electronicas derivadas de la presente contratacion se regiran por las disposiciones contenidas
en la LCSP, por la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, Real Decreto 203/2021, de 30
de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuacién y funcionamiento del sector plblico por medios
electrénicos, el Decreto-ley 13/2020, de 18 de mayo, por el que se establecen medidas extraordinarias y urgentes
relativas a establecimientos hoteleros, coordinacion de alertas, impulso de la telematizacién, reactivacion del sector
cultural y flexibilizacion en diversos ambitos ante la situacion generada por el coronavirus (COVID-19), el Real
Decreto 4/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Interoperabilidad en el ambito de la
Administracion Electronica, el Decreto 622/2019, de 27 de diciembre, de administracion electronica, simplificacion
de procedimientos y racionalizacion organizativa de la Junta de Andalucia, y el Real Decreto 311/2022, de 3 de
mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad.

1.1.3. El acuerdo marco tiene por objeto fijar las condiciones del suministro durante un tiempo maximo de cuatro
afios, en cumplimiento del Art. 29 de la LCSP, la tramitacion se llevara a cabo de conformidad con la regulacion
prevista en los articulos 219 a 222 de la LCSP.
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La Direccion Gerencia del Hospital Universitario Regional de Méalaga, como érgano de contratacion, segun se
establece en el apartado 1.1 del cuadro resumen, formalizara con la persona adjudicataria del acuerdo marco,
los correspondientes contratos basados en el mismo.

El acuerdo marco, se desarrollara en dos fases: primero, mediante la celebracion de un acuerdo marco con un
Unico empresario, en el que se “fijan las condiciones” de los contratos basados que se pretendan adjudicar, y
segundo, mediante los contratos basados en el acuerdo marco, que se tramitaran por la Central Provincial de
Compras de Malaga, segln se establece en el apartado 1.2 del cuadro resumen, que tendran por objeto los
concretos suministros de tracto sucesivo y precios unitarios, cuyas caracteristicas y condiciones han sido fijadas
en el acuerdo marco.

El acuerdo marco asimismo se regula conforme a lo previsto en las secciones 12 y 22 del Capitulo | del titulo | del
libro 1l de la LCSP, especificamente por los articulos 115 a 187 de la misma.

Asimismo, el presente pliego de cladusulas administrativas particulares (en adelante PCAP) se circunscribe al
acuerdo marco de suministro de tracto sucesivo de los previstos en el articulo 16.3.a) de la LCSP, que corresponde
a aquellos contratos en los que la persona empresaria se obliga a entregar una pluralidad de bienes de forma
sucesiva y por precio unitario, sin que la cuantia total se defina con exactitud al tiempo de celebrar el contrato, por
estar subordinadas las entregas a las necesidades de la Administracion.

1.1.4.- Los contratos basados en el acuerdo marco, se regiran por lo dispuesto en este Pliego, en el que se incluyen
los pactos y condiciones definidoras de los derechos y obligaciones de las partes del contrato, asi como las demas
menciones requeridas por la Ley y sus normas de desarrollo.

1.1.5.- Se promovera la adaptacion y mitigacion al cambio climéatico y la transicion hacia un nuevo modelo
energético, mediante la incorporacién, siempre que el acuerdo marco lo permita, de criterios de sostenibilidad y
eficiencia energética.

1.1.6.- Asimismo se regira por el Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares (en adelante PPT) que atenders,
en la medida de lo posible, a criterios de accesibilidad universal y de disefio para todos. Las prescripciones técnicas
deberan tender a la apertura de la competencia asi como a la consecucion de objetivos de sostenibilidad redactando
las mismas en base a requisitos de rendimiento vinculados al ciclo de vida o de exigencias funcionales a fin de
favorecer la innovacion en la contratacion, y siempre que el objeto del acuerdo marco afecte al medioambiente a
introducir criterios de reduccion de emisiones y de huella de carbono dirigidos especificamente a la lucha contra el
cambio climatico.

Las prescripciones técnicas se definiran en los términos previstos en los articulos 124 a 126 de la LCSP.

1.1.7.- En caso de discrepancia entre el PCAP, el PPT y cualquiera del resto de los documentos contractuales,
prevalecera lo establecido en el PCAP.

1.1.8.- El acuerdo marco y los contratos basados en el mismo que se celebren se ajustarén al contenido del
presente pliego, cuyas clausulas se consideraran parte integrante del mismo, no pudiendo incluirse en aquél
estipulaciones distintas a las del pliego, sin perjuicio de que se pueda consultar por escrito al empresario,
pidiéndole que concreten determinados aspectos de la oferta presentada.

1.2.- PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION:

1.2.1 El procedimiento de adjudicacion de este acuerdo marco sera negociado sin publicidad previa, al concurrir
razones técnicas, de conformidad con lo previsto en el articulo 168 a) 22 de la LCSP, y se tramitara con arreglo a
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las normas que establece el articulo 169 de la misma en todo lo que resulten de aplicacidn, a excepcion de lo
relativo a la publicidad previa. Segun se establece en el apartado 4.1 del Cuadro Resumen.

De conformidad con lo establecido en la disposicidn adicional séptima de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de
Transparencia Publica de Andalucia, la informacion relativa a los contratos a que se refiere el articulo 168 de la
LCSP, se debera publicar de forma diferenciada en un apartado de la Seccion de Transparencia del Portal de la
Junta de Andalucia a fin de facilitar su identificacion y busqueda de acuerdo con el principio de accesibilidad del
articulo 6.i) de la citada Ley.

1.2.2. La tramitacién sera ordinaria, segun se establece en el apartado 4.3 del Cuadro Resumen.

1.2.3. Se trata de un producto correspondiente a Codigos del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz
de Salud para cuya adquisicién no se ha declarado la obligatoriedad del uso del “Cédigo de Identificacion del
Producto (CIP)”, para poder participar en el presente procedimiento.

1.2.4. Conforme al apartado tres de la disposicién adicional decimoquinta de la LCSP, la licitacién del presente
contrato tendra caracter exclusivamente electronico, por lo que la presentacion de las ofertas y la practica de las
notificaciones y comunicaciones derivadas del procedimiento de adjudicacion se realizaran por medios electronicos.

A estos efectos, las personas licitadoras deberan estar registradas en el Sistema de Informacion de Relaciones
Electronicas en materia de Contratacion, SIREC-Portal de Licitacion Electrénica (en adelante SIREC-Portal de
Licitacidn Electrdnica), segun las especificaciones recogidas en el Manual de servicios de licitacion electronica
SIREC-Portal de Licitacion Electronica publicado en el siguiente enlace:

https://juntadeandalucia.es/temas/contratacion-publica/perfiles-licitaciones/licitacion-electronica.html.

El registro en el SIREC-Portal de Licitacion Electronica requiere el alta de usuario en la direccion electronica
habilitada de la Junta de Andalucia para la practica de las notificaciones electrénicas que deriven del presente
procedimiento de adjudicacidn. Las notificaciones electrénicas estaran disponibles en el servicio de notificaciones
“Expediente de contratacion Junta de Andalucia” de la entidad emisora “Contratacion de la Junta de Andalucia”.

1.3.- ACUERDO MARCO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA:

El acuerdo marco esta sujeto a regulacion armonizada, al tener un valor estimado superior a los umbrales
establecidos y no encontrarse entre los excluidos de dicho régimen segun el articulo 19 de la LCSP.

1.4.- RECURSOS:

1.4.1.- Seran susceptibles de recurso especial en materia de contratacion los actos y decisiones relacionados en
el apartado 2 del art 44 de la LCSP, del acuerdo marco cuyo valor estimado sea superior a cien mil euros, y de los
contratos basados en el mismo y no se encuentre excluido expresamente por la LCSP.

Dicho recurso tiene caracter potestativo. Contra la resolucion de este recurso soélo cabra la interposicion de recurso
contencioso-administrativo.

En el procedimiento de adjudicacién del acuerdo marco de suministro y contratos basados del mismo, podran
adoptarse medidas cautelares conforme a lo establecido en el articulo 49 de la LCSP.

La resolucion del recurso especial en materia de contratacion, asi como la adopcion de las decisiones pertinentes
sobre las medidas cautelares solicitadas, corresponde al Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la
Junta de Andalucia, creado por el Decreto 332/2011, de 2 de noviembre.
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La resolucién del recurso especial, sin perjuicio de la posible interposicién de recurso contencioso- administrativo
contra el mismo, sera directamente ejecutiva.

1.4.2.- Los actos que se dicten en el procedimiento de adjudicacion del acuerdo marco de suministro y contratos
basados en el mismo que no retinan los requisitos del apartado 1 del articulo 44 de la LCSP podran ser objeto de
recurso de conformidad con lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, asi como en la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa.

1.5.- JURISDICCION:

El orden jurisdiccional contencioso-administrativo sera el competente para resolver las cuestiones litigiosas que se
susciten entre las partes en los contratos administrativos.

2.- ELEMENTOS DEL ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA

2.1.- ORGANO DE CONTRATACION DEL ACUERDO MARCO: La Direccion Gerencia del Hospital Universitario
Regional de Malaga en virtud de las facultades que tiene delegadas por Resolucién de 20 de enero de 2022 (BOJA
num. 22, de 2 de febrero) de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

2.1.1.- CENTROS PETICIONARIOS VINCULADOS AL CONTRATO

Hospital Universitario Regional de Malaga.

2.2.- OBJETO:

2.2.1.- El objeto del presente acuerdo marco con una Unica empresa, es fijar las condiciones para el ACUERDO
MARCO CON UNA UNICA EMPRESA (BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.), POR EL QUE SE FIJAN LAS
CONDICIONES PARA PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR PRECIO UNITARIO DEL
MEDICAMENTO EXCLUSIVO DENOMINADO ABECMA@ (IDECABTAGEN VICLEUCEL), CON DESTINO AL
SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA, PERTENECIENTE A LA
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN
PUBLICIDAD Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS, tal como se especifica en el apartado 5 del
Cuadro Resumen, en que se incluye la codificacion correspondiente al CPV que es: “33600000-6 Productos
farmacéuticos”. En todo caso en este apartado, se incluira la codificacion relativa a la nomenclatura Vocabulario
Comun de Contratos (CPV) que corresponda al objeto del acuerdo marco.

2.2.2. La ejecucion del acuerdo marco, asi como la de los contratos basados en el mismo se adecuara a las
prescripciones técnicas que se recogen en el PPT del presente acuerdo marco.

2.2.3- No Procede la divisién por lotes al tratarse de un Unico medicamento, tal como se establece en el apartado
5.1 del Cuadro Resumen.

LOTE | CNP GC DESCRIPCION DENOMINACION COMERCIAL

DECABTAGEN VICLEUCEL 400MILL CELULAS/INYECTABLE IV~ | ABECMA 260-500 QELULAS DISPERSION
Forma farmacéutica; INYECTABLE IV; PARAPERFUSION, 1 OMAS BOLSAS

1 732577 | G04504
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2.2.4.- La persona adjudicataria de los contratos basados en el Acuerdo marco, estara obligada durante la vigencia
de los mismos, al cumplimiento de las condiciones recogidas en los pliegos reguladores del Acuerdo marco.

2.2.5.- Necesidad e idoneidad del acuerdo marco y posteriores contratos basados en el mismo. Mediante el
presente acuerdo marco se satisfacen las necesidades administrativas que se concretan en el apartado 5.2.del
cuadro resumen: La necesidad de llevar a cabo la presente contratacion se justifica por la conveniencia de
mantener una adecuada atencion en la asistencia sanitaria, a cubrir mediante la adquisicién del medicamento
exclusivo denominado ABECMA@ (ldecabtagén vicleucel), que es un tratamiento inmunocelular autélogo
genéticamente modificado, y que se prepara a partir de sangre del paciente, obtenida mediante leucaféresis. Este
medicamento se utilizara en el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que
han recibido al menos tres tratamientos previos, incluidos un agente inmunomodulador, un inhibidor del proteosoma
y un anticuerpo anti-CD38 y han presentado progresién de la enfermedad al Gltimo tratamiento.

Se atendera a lo dispuesto en la Resolucion del Ministerio de Sanidad (R24347/2022/M).

Esta necesidad obedece sin duda al objetivo de los Centros Sanitarios adscritos la Central Provincial de Compras
de Malaga, de seguir cumpliendo con los fines institucionales que tiene encomendados, con pleno sometimiento a
los principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad social y medioambiental.

2.2.6.- No se admite la presentacion de variantes, tal y como se indica en el apartado 6 del Cuadro Resumen.
2.3- PLAZO DE EJECUCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS BASADOS EN EL MISMO:

2.3.1.- La duracion del acuerdo marco sera de 24 meses, tal como se establece en el apartado 7.2 del cuadro
resumen, a partir de su formalizacion.

Prorroga: Hasta un maximo de 24 meses.
2.3.2.- La duracién de los contratos basados en el acuerdo marco sera la que se establezca en los mismos, siendo
independiente de la duracién del acuerdo marco, y se regulara conforme a lo previsto en el articulo 29 de la LCSP

y en el presente PCAP.

La adjudicacién de los contratos basados en el acuerdo marco, deberé realizarse dentro del periodo de vigencia
del mismo.

3.- VALOR MAXIMO ESTIMADO DEL ACUERDO MARCO, PRECIOS DE LOS SUMINISTROS, VARIACION Y
REVISION DE LOS MISMOS

3.1.- VALOR MAXIMO ESTIMADO DEL ACUERDO MARCO

El valor maximo estimado del acuerdo marco (conjunto de contratos previstos, IVA excluido, + importe de las
eventuales prérrogas + importe de las modificaciones previstas), asciende a DOCE MILLONES OCHENTA Y
NUEVE MIL OCHENTA Y OCHO EUROS (12.089.088,00 €), IVA excluido.

Con el siguiente desglose:
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-Importe estimado del conjunto de contratos previstos, IVA excluido: CINCO MILLONES CUATROCIENTOS
NOVENTA'Y CINCO MIL CUARENTA EUROS (5.495.040,00 €).

-Importe estimado de la prorroga prevista, IVA excluido: CINCO MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA'Y
CINCO MIL CUARENTA EUROS (5.495.040,00 €).

-Importe estimado de las modificaciones previstas (20%), IVA excluido: UN MILLON NOVENTA Y NUEVE MIL
OCHO EUROS (1.099.008,00 €).

Tal como se contempla en el apartado 8 del cuadro resumen.

El método de calculo utilizado para la estimacién del valor maximo estimado del Acuerdo marco, se corresponde
con la suma del conjunto de contratos previstos, el importe de las eventuales prérrogas, y las 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. Figurara en el apartado 8.3 del cuadro resumen.

3.2.- PRECIOS DE LOS SUMINISTROS
El precio del bien objeto del suministro del acuerdo marco se establece por precio unitario.

El precio unitario es adecuado a precios del mercado, a tal efecto, los precios de los medicamentos estan sometidos
a intervencion 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 aplicacion del Real Decreto).

Estos precios tienen caracter de precios maximos (condicién fundamental, que conlleva que pueden sufrir
reducciones) y para su fijacion se establecen una serie de pardmetros de calculo, mediante una compleja aplicacién
analitica de «coste completo», que engloba los diferentes apartados de gastos, incluyendo los de investigacion y
desarrollo tecnoldgico, fabricacion, nivel de actividad, evolucion de los costes y de los volumenes 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 fabricacién 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 parametros del mercado
farmacéutico, segun criterios de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

Este sistema de fijacién 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 promocion 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 funcién 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, quedando todo ello establecido en el apartado 8.2 del cuadro resumen.

A todos los efectos se entendera que la oferta presentada por la persona licitadora comprende el precio del bien
que se oferta, IVA incluido, que se indicara como partida independiente.
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En el precio de la oferta se consideraran incluidos los demas tributos, tasas, y canones de cualquier indole, que
sean de aplicacion, asi como todos los gastos que se originen para la persona contratista como consecuencia del
cumplimiento de las obligaciones contempladas en el presente pliego y en el PPT.

3.3.- CLAUSULAS DE VARIACION Y REVISION DE PRECIOS:

3.3.1.- Variacion de precios.

En relacién con el articulo 102.6 de la LCSP, no se establecen para este Acuerdo marco, clausulas de variacién de
precios como queda establecido en el apartado 8.4 del cuadro resumen:

Variacion de precios: No se establecen.

3.3.2.- Revision de precios

No procede revision de precio del acuerdo marco de suministro, conforme a lo dispuesto en los articulos 103 a 105
de la LCSP. Apartado 8.4 del cuadro resumen.

34. -EXISTENCIA DE CREDITO:

Con caracter previo a la tramitacion del acuerdo marco no sera necesario que se apruebe un presupuesto base de
licitacién.

Una vez adjudicado el acuerdo marco y a fin de atender las obligaciones econdmicas que deriven de los contratos
basados, debera disponerse de crédito adecuado y suficiente en la partida presupuestaria que se recoge en el
apartado 9 del cuadro resumen:

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

II. LICITACION Y ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO

4. PERFIL DE CONTRATANTE Y NOTIFICACIONES.

4.1.- PERFIL DE CONTRATANTE

El perfil de contratante del érgano de contratacidn, al que se accedera a través del Portal de la Administracion de
la Junta de Andalucia, direccién: https://juntadeandalucia.es/temas/contratacion-  publica/perfiles-
licitaciones/perfiles-contratante.html, incluira los datos, documentos e informacién a que se refieren el articulo 63
de la LCSP, el Decreto 39/2011, de 22 de febrero, y articulo 7 de la Orden de 16 de junio de 2008, de la Consejeria
de Economia y Hacienda , por la que se regula el perfil de contratante de los drganos de contratacién de la
Administracion de la Junta de Andalucia y sus entidades instrumentales.

4.1.1.- Notificaciones Telematicas

Todas las notificaciones y comunicaciones que realice la Administracién derivadas de este procedimiento de
contratacion, conforme a lo establecido en la disposicién adicional decimoquinta de laLCSP  se realizardn mediante
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la direccion electrénica habilitada para la préctica de las notificaciones electrénicas en la Administracién de la Junta
de Andalucia.

Para el acceso a la direccidn electronica habilitada la persona licitadora debera contar con certificados electronicos
reconocidos o cualificados de firma electronica expedidos por prestadores incluidos en la “Lista de confianza de
prestadores de servicios de certificacion”.

Las notificaciones se recogeran en el Sistema de Notificacion Telemética de la Junta de Andalucia — Gestion de
notificaciones al que se accede a través de la siguiente direccion:

https://ws020.juntadeandalucia.es/notificaciones/snja/inicio.jsp.

De conformidad con lo establecido en la disposicion adicional decimoquinta de la LCSP, los plazos se computaran
desde la fecha del envio de la notificacion siempre que el acto objeto de notificacidn se haya publicado el mismo
dia en el perfil de contratante del érgano de contratacidn. En caso contrario los plazos se computaran desde la
recepcion de la notificacién por la persona interesada.

No obstante, el requisito de publicidad en el perfil de contratante no resultara aplicable a las notificaciones

practicadas con motivo del procedimiento de recurso especial por los 6rganos competentes para su resolucion
computandose los plazos desde la fecha de envio de la misma

5. CONSIDERACIONES GENERALES

51. PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

Podran contratar con el Servicio Andaluz de Salud las personas naturales o juridicas, espafiolas o exiranjeras, que
tengan plena capacidad de obrar, no estén incursas en alguna de las causas de prohibicién de contratar previstas
en el articulo 71 de la LCSP y acrediten su solvencia econdmica, financiera y técnica o profesional, conforme a lo
establecido en los articulos 86, 87 y 89 de la LCSP.

Asimismo, deberan contar con la habilitacién empresarial o profesional que, en su caso, sea exigible para la
realizacién de la prestacion que constituye el objeto del Acuerdo Marco

Tratandose de personas juridicas, las prestaciones del acuerdo marco han de estar comprendidas en los fines,
objeto o &mbito de actividades propias de aquéllas, conforme a sus estatutos o reglas fundacionales.

Para las empresas no comunitarias, comunitarias y uniones temporales, se estara a lo dispuesto en los articulos
67, 68 y 69 de la LCSP, respectivamente.

52. MEDIDAS CONTRA LA CORRUPCION Y PREVENCION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES

El 6rgano de contratacion deberd tomar las medidas adecuadas para luchar contra el fraude, el favoritismo y la
corrupcion, y prevenir, detectar y solucionar de modo efectivo los conflictos de intereses que puedan surgir en los
procedimientos de licitacién con el fin de evitar cualquier distorsion de la competencia y garantizar la
transparencia en el procedimiento y la igualdad de trato a todas las personas licitadoras.

A tal efecto el personal al servicio del érgano de contratacién que participe en el procedimiento de adjudicacion, y
las comisiones técnicas, en su caso, deberan proceder a la firma de una declaracién de ausencia de conflicto de
intereses (DACI) que constara debidamente en el expediente, cumplimentando el Anexo XVI.
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Asimismo, la persona licitadora propuesta adjudicataria debera presentar una declaracion de ausencia de interés
(DACI) como medida de deteccion de posibles conflictos de interés y al objeto de garantizar la imparcialidad en el
procedimiento de contratacion publica segun modelo Anexo XVII del presente pliego.

6.- LICITACION
6.1.- DOCUMENTACION E INVITACION

Las proposiciones se formularan en lengua castellana. En el caso de presentarse alguna documentacion en otro
idioma o lengua sin la traduccion correspondiente, el Organo de Contratacion se reserva la facultad de no considerar
dicha documentacioén.

El 6rgano de contratacion invitara a los candidatos simultaneamente y a través de SIREC a presentar las
indicaciones pertinentes para acceder a los pliegos y demas documentaciéon complementaria, asi como, el lugar el
plazo de la presentacion de las proposiciones.

6.2. MEDIOS, PLAZO, FORMA Y EFECTOS DE PRESENTACION DE LAS PROPOSICIONES:

6.2.1. Para participar en el acuerdo marco, las personas licitadoras deberan presentar sus proposiciones por medios
electronicos a través del SIREC-Portal de Licitacion Electronica, dentro del plazo y hora fijados en la invitacion, el
cual se publicara en el perfil de contratante del SAS y, al estar sujeto a regulacion armonizada, en el Diario Oficial
de la Unién Europea (DOUE). No se admitiran las proposiciones presentadas por medios no electrénicos ni tampoco
las presentadas fuera de plazo.

De conformidad con el apartado primero, letra h) de la disposicion adicional decimosexta de la LCSP, el envio por
medios electronicos de las ofertas podra hacerse en dos fases, transmitiendo primero la huella electrénica de la
oferta, con cuya recepcidn se considerard efectuada su presentacion a todos los efectos, y después la oferta
propiamente dicha en un plazo maximo de 24 horas a contar desde la presentacién de la huella electronica. De no
efectuarse esta segunda remisién en el plazo indicado, se considerara que la oferta ha sido retirada.

Se entiende por huella electrénica de la oferta el conjunto de datos cuyo proceso de generacion garantiza que se
relacionan de manera inequivoca con el contenido de la oferta propiamente dicha, y que permiten detectar posibles
alteraciones del contenido de esta garantizando su integridad. Las copias electronicas de los documentos que
deban incorporarse al expediente deberan cumplir con lo establecido a tal efecto en la legislacion vigente en materia
de procedimiento administrativo comdn, surtiendo los efectos establecidos en la misma.

La proposicién y documentacién general a que se refieren las clausulas 6.4, 6.5 y en su caso 6.7, deberan
presentarse dentro del plazo sefialado a dichos efectos en las invitaciones cursadas a las personas invitadas.

Se debera ampliar el plazo inicial de presentacion de la proposicion, cuando por cualquier razon los servicios
dependientes del érgano de contratacion no hubieran atendido el requerimiento de informacién que la persona
interesada hubiera formulado con la debida antelacion, en los términos sefialados en el apartado 3 del articulo 138
de la LCSP.

Esta causa no se aplicara cuando la informacién adicional solicitada tenga un carécter irrelevante a los efectos de
poder formular una oferta o solicitud que sea valida.

La duracion de la ampliacién del plazo en todo caso sera proporcional a la importancia de la informacién solicitada
por el interesado.



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

En los casos en que lo solicitado sean aclaraciones a lo establecido en los pliegos o resto de documentacién, las
respuestas tendran caracter vinculante y deberan realizarse en términos que garanticen la igualdad y concurrencia
en el procedimiento de licitacion.

Todo ello de conformidad con lo dispuesto en el articulo 136 de la LCSP.

6.2.2. Forma de Presentacion.

Las personas licitadoras deberan, siguiendo las indicaciones incluidas en la invitacion, confeccionar y presentar los
sobres electronicos sefialados con los nimeros 1y 2, con la documentacion que se especifica mas adelante, a
través de SIREC-Portal de Licitacion Electronica.

6.3. REUNION INFORMATIVA:

No procede realizar ninguna reunién con caracter previo a la finalizacién del plazo de presentacion de las ofertas
con el objetivo de obtener el méximo grado de informacion y transparencia en la licitacién, y asi se especifica en el

apartado 13 del cuadro resumen.

6.4. SOBRE ELECTRONICO N° 1: DOCUMENTACION ACREDITATIVA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS PREVIOS.

Se presentara copia electronica, sea auténtica o no, de la documentacion requerida, sin perjuicio de lo establecido
en el articulo 28.5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre. En todo caso la persona licitadora sera responsable de la
veracidad de los documentos que presente.

Los documentos a incorporar por la persona licitadora en el sobre n. ° 1 se detallan a continuacion y se aportaran
ordenados tal como se indica a continuacion:

A.- Los datos basicos de la persona licitadora conforme al anexo | de este pliego.
B.- Una declaracion responsable en el formato del Documento Europeo Unico de Contrato (en adelante DEUC),
aprobado por el Reglamento de la UE 2016/7 de la Comision de 5 de enero de 2016, conforme al anexo Il de este

pliego, y que podré descargarse desde el siguiente enlace:

https://visor.registrodelicitadores.gob.es/espd-web/filter?lang=es

Como prueba preliminar de que cumple con las condiciones de aptitud exigidas para participar en el
procedimiento de licitacion, incluida la de no estar incursa en prohibicion de contratar, el cumplir los requisitos de
solvencia econdmica y financiera, técnica o profesional, y otros que se establecen en los apartados 12, 17 y 21
del cuadro resumen.

La persona licitadora puede limitarse a cumplimentar la seccion A: indicacion global relativa a todos los criterios de
seleccion de la parte IV del DEUC.

La presentacion del DEUC supone la aceptacion incondicional del contenido de la totalidad de las clausulas del
pliego o condiciones sin reserva alguna asi como la autorizacion al érgano de contratacidn para consultar los datos
recogidos en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico o en las lista oficiales de
operadores economicos de un Estado miembro de la Union Europea y en concreto en lo que respecta a la
autorizacién para la cesién de informacion sobre las obligaciones tributarias con el Estado y la Comunidad
Auténoma de Andalucia en procedimientos de contratacién, caso de resultar adjudicataria y no presentar los
certificados acreditativos de hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la
Seguridad Social impuestas por las disposiciones vigentes. Igualmente, mediante dicha declaracion responsable
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(DEUC), se acreditara, conforme dispone el parrafo 3° del apartado d) del articulo 71 de la LCSP el cumplimiento
de las siguientes circunstancias:

-Que la empresa cumple con la cuota de reserva de puestos de trabajo del 2% para personas con discapacidad,
que ha optado por el cumplimiento de las medidas alternativas legalmente previstas, o que estd exenta de esta
obligacién, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 del Texto Refundido de la Ley General de derechos
de las personas con discapacidad y de su inclusion social, aprobado por Real Decreto legislativo 1/2013 de 29 de
noviembre.

-Que la empresa cumple con la obligacién de contar con un plan de igualdad conforme a lo dispuesto en el articulo
45 de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, conforme a la
redaccion dada por el Real Decreto-ley 6/2019, de 1 de marzo, de medidas urgentes para la garantia de la igualdad
de trato y de oportunidades entre mujeres y hombres en el empleo y la ocupacion.

-Asimismo en el DEUC se hara constar: en la “Parte II- Informacién sobre el Operador Econoémico/ Formas de
Participacion”, a los efectos previstos en el articulo 86 del Reglamento General de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, la pertenencia o no a un mismo grupo empresarial, cuando se trate de empresas que
se hallen en esta situacién —entendiéndose por tales las que se encuentren en alguno de los supuestos del articulo
42 del Cédigo de Comercio- y que presenten distintas proposiciones para concurrir individualmente a la adjudicacion
0 que presentando distintas proposiciones, concurran en alguno de los supuestos alternativos establecidos en el
articulo 42 del Codigo Comercio, respecto de los socios y/o socias que las integran, con indicacién, en su caso, de
la relacién de las empresas de dicho grupo y de las que se presentan a la licitacion.

-Se incluird asimismo la designacién de una direccion de correo electronico habilitada de conformidad con lo
dispuesto en la disposicién adicional decimoquinta de la LCSP, esta direccién de correo debera coincidir con la que
conste en SiREC.

C.- En los casos en que el empresario recurra a la solvencia y medios de otras empresas de conformidad con el
articulo 75 de la Ley, cada una de ellas también debera presentar una declaracion responsable en la que figure la
informacién pertinente para estos casos con arreglo al DEUC. La presentacidn del compromiso a que se refiere el
apartado 2 del articulo 75 se realizara de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3° del articulo 140 de la
LCSP.

D.- Otras declaraciones distintas de las recogidas en el DEUC, y que se detallan en el apartado 21.2 del cuadro
resumen, son las siguientes:

-Declaracién responsable de que dispone del Cadigo de Identificacion del Producto (CIP), en caso de que se trate
de productos correspondientes a Codigos del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, para
cuya adquisicién se haya declarado, la obligatoriedad del mismo.

-Compromiso de implantacién del Sistema Estandar EDI si resulta persona adjudicataria de la contratacion, en caso
de tratarse de productos asociados a los grupos del Catélogo para los que la Resolucién de la Direccién Gerencia
del SAS de 28 de agosto de 2012 (BOJA n° 175, de 6 de septiembre), modificada por Resolucién de 28 de diciembre
de 2012 (BOJA n° 5 de 8 de enero) o cualesquiera otras que se dicten en la materia asi lo exija.

E.-Ademas de la documentacion anterior, las empresas extranjeras, en los casos en que el acuerdo marco vaya a
ejecutarse en Espafia, deberan aportar una declaracion de sometimiento a la jurisdiccion de los juzgados y tribunales
espafoles de cualquier orden, para todas las incidencias que de modo directo o indirecto pudieran surgir del
acuerdo marco, con renuncia, en su caso, al fuero jurisdiccional extranjero que pudiera corresponder a la persona
licitadora conforme al anexo IV de este pliego,



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Las circunstancias relativas a la capacidad, solvencia y ausencia de prohibiciones de contratar a las que se refieren
los apartados anteriores, deberan concurrir en la fecha final de presentacion de ofertas y subsistir en el momento
de perfeccion del acuerdo marco y de sus contratos basados.

En todo caso, el rgano de contratacion, en orden a garantizar el buen desarrollo del procedimiento, podra recabar,
en cualquier momento que la persona licitadora aporte todo o parte de los certificados o documentos justificativos
de las condiciones de aptitud exigidas para participar en la licitacién y, en todo caso, antes de adjudicar el acuerdo
marco.

La persona licitadora deberéa presentar la documentacion requerida en el plazo méximo de 10 dias habiles, a contar
desde el siguiente al de recepcion del requerimiento. De no cumplimentarse adecuadamente el requerimiento en
el plazo sefialado, se entendera que la persona licitadora ha retirado su oferta y sera excluido del procedimiento.

La persona licitadora, que se encuentre en alguna situacion de existencia de un motivo de exclusion podra presentar
pruebas de las medidas adoptadas en orden a demostrar su fiabilidad. Si dichas medidas se consideran suficientes
no guedara excluida del procedimiento.

6.5.- SOBRE ELECTRONICO N° 2: OFERTA ECONOMICA Y DOCUMENTACION TECNICA.
Documentacion econdémica:

Contendré la proposicidén economica, debidamente firmada y fechada, que se ajustara en sus términos conforme al
modelo que figura como anexo VII.

El licitador presentara una sola proposicion, IVA incluido por precio unitario. Debera indicarse el IVA como partida
independiente.

Como aspecto de negociacion se incluyen los descuentos porcentuales en el precio unitario de los bienes por
volumen de compra, por lo que la personal licitadora que la oferte debera cumplimentar a tal efecto el Anexo XIV
del presente pliego.

En la proposicion econdmica deberéa tenerse en cuenta:

a. Los precios maximos de licitacién no incluyen, en su caso, las deducciones previstas en el RDL 8/2010 de
20 de mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico, modificado por el
RDL 9/2011, de 19 de agosto.

b. La oferta economica, se presentara sin incluir la deduccién, que, en su caso le corresponda, por aplicacion
del RDL 8/2010 de 20 de mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico,
modificado por el RDL 9/2011, de 19 de agosto.

C. El adjudicatario vendra obligado a realizar dicha deduccion en las facturas de pedidos emitidos con cargo
a los contratos basados.

d. No sera tenida en consideracion las ofertas por importes superiores al establecido para el lote como precio
maximo unitario.

Documentacion técnica:

Contendra los documentos donde se reflejen las caracteristicas técnicas de la oferta de la persona licitadora, en
relacion con la realizacion del suministro objeto de licitacion y lo previsto en este pliego, sus anexos y el PPT. En
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concreto incluira catalogos, informes de productos y cualquier otra informacion que la persona licitadora estime
oportuna para hacer mas comprensiva su oferta, de conformidad con lo previsto en el PPT.

Como documento oficial para valorar el cumplimiento de los requisitos técnicos del Pliego de Prescripciones
Técnicas por parte de la oferta técnica, se aportara “Ficha Técnica” del medicamento, autorizada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

No se incluirdn folletos, ni cualquier otra informacién de caracter publicitario de los medicamentos ofertados.

En caso de que el Organo de Contratacion lo considere oportuno, se requerira a la empresa licitadora la
presentacion de documentacion técnica adicional.

Toda la documentacién a presentar, asi como la informacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma
farmacéutica, estaran escritos en espafiol.

En todo caso, se deberan rellenar los siguientes documentos:

1.- Declaracion Responsable de la adecuacién de los bienes objeto del suministro al cumplimiento de las
disposiciones especificas en materia de seguridad y salud, segin anexo VIII al presente pliego.

2.- Declaracion responsable en materia de prevencion de riesgos laborales y coordinacién de actividades
empresariales, segun modelo del anexo IX” Registro del cumplimiento en materia de PRL por parte de las
empresas externas’.

3.- Declaracién Responsable conforme al anexo X, asumiendo el compromiso, en caso de resultar persona
adjudicataria, de cumplir las condiciones especiales de ejecucién que se recogen en el presente pliego y de aquellas
que se establezcan en el apartado 12.2 del cuadro resumen:

- Utilizacién de envases reutilizables en el suministro del bien objeto del contrato, cuando su naturaleza lo permita.
6.6- RETIRADA DE LAS PROPOSICIONES UNA VEZ PRESENTADAS:

De no dictarse la resolucion de adjudicacion dentro de los plazos legalmente previstos la persona licitadoratendra
derecho aretirar su proposicion.

6.7.- PRESENTACION DE MUESTRAS: No procede.
6.8.-ACEPTACION INCONDICIONADA DE LA PERSONA LICITADORA A LAS CLAUSULAS DEL PLIEGO:

La presentacion de las proposiciones presume la aceptacion incondicionada por la persona licitadora del contenido
de las clausulas de este pliego y del PPT, sin salvedad o reserva alguna, asi como la autorizacién al 6rgano de
contratacion para consultar los datos recogidos en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector
Publico o en las listas oficiales de operadores econdémicos de un Estado miembro de la Unién Europea.

La persona licitadora, presentara, en su caso, una declaracién a incluir en el sobre n° 2, conforme anexo XI
designando qué documentos administrativos y técnicos y datos presentados son, a su parecer, constitutivos de ser
considerados confidenciales, tal como se indica en el articulo 133 de la LCSP. Los documentos y datos presentados
pueden ser considerados de caracter confidencial cuando su difusién a terceras personas pueda ser contraria a
sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o bien estén
comprendidas en las prohibiciones establecidas en la normativa vigente en materia de proteccién de datos. De no
aportarse esta declaracion se considerara que ningin documento o dato posee dicho caracter.
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La declaracién de confidencialidad de los documentos debera estar justificada, en funcién de lo establecido en la
Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2016, relativa a la proteccién de
los conocimientos técnicos y la informacion empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra su obtencion,
utilizacién y revelacion ilicitas, asi como en la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales que supone
la transposicidn a nuestro ordenamiento juridico de la citada Directiva. El articulo 1.1 de esta Ley, considera secreto
empresarial cualquier informacién o conocimiento, incluido el tecnoldgico, cientifico, industrial, comercial,
organizativo o financiero, que retina las siguientes condiciones:

a) sersecreto, en el sentido de que, en su conjunto o en la configuracidn y reunién precisas de sus componentes,
no es generalmente conocido por las personas pertenecientes a los circulos en que normalmente se utilice el tipo
de informacion o conocimiento en cuestion, ni facilmente accesible para ellas;

b)  tener un valor empresarial, ya sea real o potencial, precisamente por ser secreto, y

c) haber sido objeto de medidas razonables por parte de su titular para mantenerlo en secreto.

7.— PROCEDIMIENTO DE NEGOCIACION Y ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO

7.1.- MESA DE CONTRATACION:

No procederé la constitucién de una Mesa de Contratacién, tal y como se establece en el apartado 14 del cuadro
resumen.

Cuando Unicamente participe una persona candidata, el 6rgano de contratacion, siempre y cuando sea posible,
debera negociar con él en los términos que se sefiala en el apartado 5 del articulo 169 de la LCSP.

7.2.- SOLICITUD DE OFERTA

Se solicitara oferta a la empresa capacitada, segun el Certificado de suministrador Unico, para la realizacion del
objeto del acuerdo marco.

Simultaneamente al envio de la invitacién a participar y conforme a lo establecido en la Disposicion Adicional
Séptima de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia (BOJA n° 124, de 30 de junio),
se publicara su anuncio en el Perfil del Contratante del SAS.

La empresa invitada debera presentar la documentacion general y sus proposiciones (sobres n° 1y n® 2) en la
forma y plazo indicado en la propia invitacién.

7.3.- EXAMEN DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA
7.3.1 Apertura del sobre electrénico n° 1: examen de la documentacion personal.

Tras la apertura del sobre electronico n° 1, el Organo de Contratacion examinara la documentacion recibida y
comprobara que la persona licitadora ha presentado la misma de conformidad con lo previsto en el pliego. Si se
observasen defectos u omisiones subsanables, se comunicaran a través de medios electronicos a través del perfil
del contratante del Organo de Contratacién, concediéndose un plazo de tres dias naturales para que las personas
licitadoras las corrijan o subsanen presentando la documentacién que proceda a través del SIREC-Portal de
Licitacién Electrdnica, bajo apercibimiento de exclusion definitiva de la persona licitadora si en el plazo concedido
no procede a la subsanacion de dicha documentacion.
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7.3.2 Apertura del sobre electrénico n° 2: examen de la documentacién econdmica y técnica.

No se contemplan, en base a la causa justificativa de la adopcion del procedimiento negociado, criterios de
adjudicacion, pero si aspectos de negociacion que son recogidos en el apartado 11.1 del Cuadro Resumen:

1 - Precio/lmporte

2 - Bonificacion de dosis sin coste adicional del medicamento objeto del contrato.

3 - Descuentos en el precio unitario a partir de un determinado porcentaje de compra.

7.4.- NEGOCIACION

Examinada la documentacion de los sobres electronicos, el Organo de Contratacion, a través de la unidad gestora,
negociara con la empresa admitida las condiciones del acuerdo marco tomando como base la oferta que esta haya
presentado de conformidad con lo previsto en el articulo 169 de la LCSP.

Se podra requerir el auxilio de los servicios técnicos dependientes del Organo de Contratacion.

Tanto el 6rgano de contratacién como la persona candidata debera designar a sus representantes en la negociacion
que podran acompafiarse de otras personas. La designacién del portavoz de la empresa candidata que la
representara en el proceso de negociacion debera haberse realizado en la primera oferta. Caso de no existir
designacion expresa por parte del érgano de contratacién, esta se entendera realizada a la unidad proponente del

acuerdo marco.

Si la persona candidata, sin razon justificada, no acude a la negociacién a la que ha sido invitada ello supondra su
exclusion del procedimiento.

La negociacion versara exclusivamente sobre los aspectos econémicos y técnicos establecidos en el apartado
11.1 del cuadro resumen, y en el apartado 7.3.2 del PCAP:

1 - Precio/lmporte

2 - Bonificacion de dosis sin coste adicional del medicamento objeto del contrato: Entrega de unidades adicionales
del mismo producto adquirido.

3 — Descuentos en el precio unitario a partir de un determinado porcentaje de compra.
En ninglin caso pueden ser objeto de negociacion los requisitos minimos de la prestacién objeto del acuerdo marco.

En el expediente debera dejarse constancia de la invitacién cursada, de la oferta recibida, de las razones para su
aceptacion o rechazo y de las ventajas obtenidas en la negociacion.

7.5.- PROPUESTA DE ADJUDICACION.

Cuando el 6rgano de contratacién concluya la negociacién, la unidad gestora del expediente, verificara que la oferta
definitiva se ajusta a los requisitos minimos, y que cumplen todos los requisitos establecidos en el pliego.

Al tratarse de productos para cuya adquisicion se ha declarado el uso obligatorio del CIP, la unidad gestora del
expediente o el 6rgano de contratacion procedera a comprobar la correcta asociacién del producto al genérico de
centro objeto de la licitacidn en el Catalogo de Bienes y Servicios. Del mismo modo se verificara que la ficha técnica
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y logistica del proveedor cumple con los requisitos establecidos para los productos objeto de la licitacion. En caso
de que no corresponda, la citada unidad indicara a la persona candidata el cédigo correcto al cual debe asociar el
producto previamente a la adjudicacién.

La unidad gestora del expediente podra solicitar el informe técnico que considere preciso y elevara la
correspondiente propuesta.

7.6.- CRITERIOS DE ADJUDICACION.
No se establecen criterios de adjudicacion, tal como se detalla en el apartado 11.2 del Cuadro Resumen.

Sera obligatorio que la oferta econdémica realizada por el licitador no supere el precio unitario (IVA excluido, y en su
caso, sin descuentos del Real Decreto 8/2010 y 9/2011), pues de superar el citado precio unitario conllevara la
exclusion de la misma.

Si durante el proceso de negociacion se obtuviesen descuentos en el precio unitario a partir de un determinado
porcentaje de compra, se cumplimentara el anexo XIV del PCAP.

Ofertas anormalmente bajas: No.
7.7.- ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO Y NOTIFICACION DE LA ADJUDICACION:

El Organo de Contratacion requerira a la persona licitadora que haya presentado la mejor oferta, dentro del plazo
de diez dias habiles, a contar desde el dia siguiente a aquel en que hubiera recibido el requerimiento, a que presente
a través de SIREC-Portal de Licitacion Electronica la documentacion acreditativa de la capacidad, solvencia y
ausencia de prohibiciones para contratar, tanto de la personas licitadoras que hayan presentado la mejor oferta
como de aquellas otras a cuyas capacidades se recurra, caso de no haberse aportado con anterioridad, exigidas
en el apartado 21 del cuadro resumen, asi como de disponer efectivamente de los medios que se hubiese
comprometido a dedicar o adscribir a la ejecucidn de los contratos basados conforme al articulo 76.2 de la LCSP.

Se presentara copia electronica, sea auténtica o no, de la documentacion requerida, sin perjuicio de lo establecido
en el articulo 28.5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre. En todo caso la persona licitadora sera responsable de la
veracidad de los documentos que presente.

Documentacion justificativa del cumplimiento de los requisitos previos de la persona propuesta
adjudicataria, y en su caso de aquellas otras a cuyas capacidades se recurra:

La unidad gestora del expediente, procedera a la apertura y verificacion de esta documentacién administrativa
requerida a la persona propuesta como adjudicataria:

1) Documento acreditativo de la personalidad y capacidad de la persona propuesta adjudicataria, como de
aquellas otras a cuyas capacidades se recurra,

a) Lacapacidad de obrar de la persona juridica se acreditara mediante la escritura o documento de constitucion,
los estatutos o el acto fundacional, en los que consten las normas por las que se regula su actividad, debidamente
inscritos, en su caso, en el Registro Publico que corresponda, segun el tipo de persona juridica de que se trate.

2)  Poder suficiente para representar a la persona o entidad en cuyo nombre concurra la persona firmante de la
proposicion, debidamente inscrito en el Registro Mercantil, 0 en su caso en el correspondiente Registro oficial.
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Bastanteo realizado por los servicios juridicos de cualquier administracion a nivel estatal, autonémico o local, que
acredite la comprobacion de que las facultades o poderes de una o varias personas fisicas son suficientes para actuar
en nombre y representacion de la persona licitadora.

3) Copia electrdnica, sea auténtica o no, del D.N.I. de la persona firmante de la proposicion.

4)  Certificados acreditativos de hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la
Seguridad Social impuestas por las disposiciones vigentes.

En caso de no presentar dicha documentacién se entendera autorizada la administracion para el acceso a la
informacién sobre las obligaciones tributarias con el Estado y la Comunidad Autonoma de Andalucia en
procedimientos de contratacion.

-Cuando se ejerzan actividades sujetas al Impuesto sobre Actividades Economicas: copia electronica, sea autentica
o no del alta, referida al ejercicio corriente, o declaracion responsable de no haberse dado de baja en la matricula
del citado Impuesto y ultimo recibo o, en su caso, declaracion responsable de encontrarse exento.

5)  Documentacién indicada en el apartado 21 del cuadro resumen, que acredita estar en posesién de las
condiciones minimas de solvencia que han de estar vinculados al objeto del acuerdo marco y ser proporcionales al
mismo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 86, 87 y 89 de la LCSP:

Documentos relativos a solvencia econdmica, financiera y técnica:

Requisitos minimos basados en los medios de acreditar la solvencia econdmica y financiera, y técnica, conforme
alos articulos 86, 87 y 89 de la LCSP.

Solvencia econoémica y financiera (articulo 87 de la LCSP)

Declaracion del volumen anual de negocios, referido al &mbito 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)

Relacion 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 declaracién del
empresario. Deberd acreditar un total de al menos un destinatario publico o privado. Se exige que el importe anual
acumulado, en el afio de mayor ejecucidn, 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 atenderé a los
tres primeros digitos de los respectivos codigos de la CPV.

Otros requisitos no incluidos en el DEUC:

e  Compromiso de implantacion del Sistema Estandar EDI si resulta adjudicatario: Sl
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6) En su caso, la documentacion necesaria a efectos de acreditar la habilitacion empresarial o profesional para
contratar de la persona licitadora.

- De conformidad con lo establecido en el articulo 71.1.d) de la LCSP, las empresas licitadoras que tengan
50 o mas trabajadoras deberan acreditar que cuentan con un plan de igualdad conforme a lo dispuesto en
el articulo 45.2 de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres.

Para su acreditacién se debera presentar documentacion acreditativa de la inscripcion del Plan de igualdad
Registro de Convenios y Acuerdos Colectivos de Trabajo (REGCON) al tiempo de finalizacién del plazo de
presentacion de ofertas o en su caso, referencia a la publicacion del plan de igualdad que permita verificar
que la inscripcién se ha producido a través, del acceso publico a la base de datos regulada en el articulo
17 del Real Decreto 713/2010, de 28 de mayo, sobre registro y depdsito de convenios y acuerdos colectivos
de trabajo.

No obstante, se considerara suficiente la solicitud de inscripcion del plan de igualdad siempre que, a la fecha
de finalizacién del plazo de presentacion de ofertas, hayan transcurrido tres meses 0 méas de desde que se
presento la solicitud, sin que hubiera recaido resolucidn expresa sobre la procedencia de la inscripcion.

Si la persona propuesta como adjudicataria no acreditara disponer de un plan de igualdad en los términos
expuestos, antes de proceder a su exclusion de la licitacion se le otorgara un plazo de 3 dias naturales para
que demuestre que, a la fecha del requerimiento efectuado a tal fin, se encuentra en condiciones de cumplir
con cualquiera de las exigencias de los parrafos anteriores.

En el caso de que la persona licitadora no se encuentre dentro de los supuestos previstos legalmente y no
tenga la obligacion de contar con un Plan de Igualdad, y no haya optado voluntariamente por tenerlo, debera
aportar declaracion en este sentido.

7)  Certificado de laempresa en el que conste tanto el nimero global de personas y el niumero particular de personas
trabajadoras con discapacidad en la misma o, en el caso de haberse optado por el cumplimiento de las medidas
alternativas legalmente previstas, una copia electrénica sea auténtica o no de la declaracion de excepcionalidad y una
declaracion de la persona licitadora con las concretas medidas a tal efecto aplicado.

En el supuesto de no tener obligacién de contratar personas con discapacidad, las personas licitadoras deberan
aportar un certificado de la empresa en el que conste el nimero global de personas trabajadoras en plantilla y, en
caso de tener contratadas personas trabajadoras discapacitadas, su nimero y porcentaje respecto a ésta.

8)  Asimismo, debera acreditarse el cumplimiento de lo dispuesto en la clausula 1.2.3 del presente pliego sobre la
correcta asociacion de los productos objeto del acuerdo marco al catalogo del SAS.

9)  Asimismo, debera presentar una declaracion de ausencia de conflicto de intereses (DACI), conforme al modelo
de Anexo XVII como medida de deteccion de posibles conflictos de interés y al objeto de garantizar la imparcialidad
en el procedimiento de contratacion publica.

El érgano de Contratacion podra recabar de la persona licitadora propuesta adjudicataria las aclaraciones sobre los
certificados y documentados presentados, o requerirle para la presentacion de otros complementos.

10) Certificacion expedida por el representante de la persona licitadora que presente la oferta, relativa a que no
forma parte de los 6rganos de gobierno o administracion, relativa a que no forma parte de los érganos de gobierno
o administracion, ningun alto cargo incluido en el &mbito de aplicacién del articulo 2 de la Ley3/2005, de 8 de abril,
de Incompatibilidades de Altos Cargos de la Administracion de la Junta de Andalucia y de Declaracién de
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Actividades Bienes e Intereses de Altos Cargos y otros Cargos Publicos. A tales efectos, deberd cumplimentarse
el anexo XII del pliego.

11)  Asimismo, debera acreditarse el cumplimiento de lo dispuesto en la clausula 7.3 de tener implantado el
Sistema Estandar EDI, en caso de tratarse de productos asociados a los subgrupos de la unidad gestora del
expediente o el 6rgano de contratacién podrén recabar de la persona licitadora propuesta adjudicataria las
aclaraciones sobre los certificados y documentos presentados, o requerirle para la presentacion de otros
complementarios.

12)  Siestuviese inscrito en el Registro de Licitadores de la Comunidad Auténoma de Andalucia, regulado por el
Decreto 39/2011, de 22 de febrero, dependiente de la consejeria competente en materia de hacienda, esta exento
de presentar la documentacion acreditativa que se exige, siempre que las circunstancias a que se refieren consten
acreditadas en el mencionado Registro. Para ello deberan aportar certificado de estar inscrito en dicho Registro, y
declaracion expresa responsable emitida por la persona licitadora o cualquiera de las representantes con facultades
que figuren en el citado Registro, de que no se han modificado los datos que obran en el mismo, conforme el Anexo
VI del citado Decreto 39/2011, de 22 de febrero.

Caso de haberse producido modificacién, asi se recogera en el citado anexo y se aportara la documentacion
acreditativa.

Este certificado se expedira electrénicamente, incorporandose de oficio al procedimiento, sin perjuicio de que la
persona licitadora presente en todo caso la declaracion responsable indicada en el apartado anterior.

Cuando el empresario esté inscrito en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico
o figure en una base de datos nacional de un Estado miembro de la Unién Europea, como un expediente virtual de
la empresa, un sistema de almacenamiento electrénico de documentos o un sistema de precalificacion, y estos
sean accesibles de modo gratuito para los citados érganos, no estara obligado a presentar los documentos
justificativos u otra prueba documental de los datos inscritos en los referidos lugares.

Si la persona licitadora presenta la documentacién y el Organo de Contratacion observase defectos u omisiones
subsanables en la misma, lo notificara a la persona licitadora y lo comunicara a través de SiIREC-Portal de Licitacidn
Electrénica y lo comunicara a través del perfil del contratante del Organo de Contratacion, concediéndole un plazo
de tres dias naturales, a contar desde el siguiente al de recepcién del requerimiento de subsanacion, para que los
corrija o subsane, presentando la documentacion que proceda a través del SIREC-Portal de Licitacién Electrénica.

De no presentar la persona licitadora propuesta como adjudicataria la documentacion que se indica en la clausula 7.7
en el plazo sefialado, o tras el plazo de subsanacion concedido, se entenderd que ha retirado su oferta,
procediéndose a exigirle el importe del 3 por ciento del valor estimado, IVA excluido, en concepto de penalidad,
que se hara efectivo en primer lugar contra la garantia definitiva, si se hubiera constituido, sin perjuicio de lo
establecido en la letra b) del apartado 2 del articulo 71 de la LCSP.

El 6rgano de contratacion adjudicara el acuerdo marco dentro de los cinco dias habiles, siguientes a la recepcion
de la documentacién. La adjudicacion concretara y fijara los términos definitivos del acuerdo marco.

La adjudicacién debera ser motivada, se notificara a la persona candidata por medios electronicos, debiendo ser
publicada en el perfil del contratante en el plazo de quince dias.

La notificacion debera contener, en todo caso, la informacion que se recoge en el articulo 151.2 de la LCSP, que
permita a la persona candidata descartada interponer, recurso especial conforme al articulo 44 de la LCSP o recurso
de reposicion conforme a la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
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Administraciones Publicas, suficientemente fundado contra la decision de adjudicacién y en ella se indicaré el plazo
en que debe procederse a la formalizacion del acuerdo marco conforme al articulo 153.3 de la LCSP.

La notificacion se realizara por medios electronicos a la direccion de correo habilitada que la persona candidata
hubiese designado al presentar su proposicion, o mediante aviso para comparecencia en sede electrénica,
conforme con lo establecido en la disposicion adicional decimoquinta de la LCSP y lo dispuesto en la clausula 4.1.1
del presente pliego.

7.8.- DEVOLUCION DE LA DOCUMENTACION.

Las proposiciones presentadas, tanto las declaradas admitidas como las rechazadas sin abrir o las desestimadas
una vez abiertas seran archivadas en su expediente. Adjudicado el Acuerdo Marco y transcurridos los plazos para
la interposicion de recursos sin que se hayan interpuesto, la documentacién que acompafia a las proposiciones
quedara a disposicién de las personas licitadoras.

7.9.- GARANTIA DEFINITIVA DEL ACUERDO MARCO O DE LOS CONTRATOS BASADOS EN EL MISMO.

No se establece la obligatoriedad de constituir garantia definitiva en relacién al Acuerdo Marco, ni sobre los
contratos basados que se realicen durante la vigencia de aquél.

Justificacion de la exencion: 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 humano 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
ambito estatal y de la Union Europea.

Por otra parte, el articulo 7 del referido Real Decreto, establece las competencias de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), dentro de las cuales se incluye la siguiente: “13. Someter a
autorizacion previa, cuando sea necesario en interés de la salud publica en el caso de los productos biologicos, cada
lote de fabricacion de producto terminado y condicionar su comercializacién a su conformidad, o los materiales de
origen, productos intermedios y graneles 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 bioldgicos de uso humano, asi como el examen de las materias primas, los
productos intermedios y otros componentes de los medicamentos durante el proceso de autorizacion”.

Este sistema de determinacion de la garantia de calidad de los productos bioldgicos, entre los que se encuentran el
ABECMA (cuyo principio activo es el idecabtagen vicleucel) que se elabora a partir de sus propios glébulos
blancos, llamados linfocitos T, y que es competencia de la AEMPS, exime a las Comunidades Auténomas de la
realizacion, 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.

Ademas, este tipo de medicamentos se paga en funcién del resultado, por lo que, si es defectuoso 0 no cumple con
los resultados esperados, se procede a la devolucion de su importe.

Por todo lo anterior, no ha lugar a que entidades como el Servicio Andaluz de Salud (SAS) tengan que considerar,
de modo particular, la realizacidn de analisis adicionales para garantizar la calidad de este medicamento.
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En conclusion, dado que el objeto del contrato son medicamentos a suministrar como bienes consumibles cuyo
andlisis de calidad y conformidad, entrega y recepcion 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.

7.10.- DECISION DE NO CELEBRACION O ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO O DE LOS CONTRATOS
BASADOS Y DESISTIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION POR LA ADMINISTRACION.

La decisidn de no adjudicar o celebrar el acuerdo marco o sus contratos basados o el desistimiento del procedimiento
de adjudicacion s6lo podra acordarse por el drgano de contratacidn antes de la formalizacién, y conforme a lo
dispuesto en el articulo 152 de la LCSP.

lil. FORMALIZACION

8.- FORMALIZACION DEL ACUERDO MARCO

8.1.- El acuerdo marco deberd formalizarse en documento administrativo que se ajuste con exactitud a las
condiciones de la licitacion, constituyendo dicho documento titulo suficiente para acceder a cualquier registro
publico. No obstante, la persona adjudicataria podra solicitar que el acuerdo marco se eleve a escritura publica,
corriendo de su cargo los correspondientes gastos. En ninglin caso se podran incluir en el documento en que se
formalice el acuerdo marco clausulas que impliquen alteracién de los términos de la adjudicacion, de conformidad
con lo previsto en el articulo. 153 de la LCSP.

Simultaneamente con la firma del acuerdo marco, debera ser firmado por la persona adjudicataria el PCAP, el PPT
y demas documentos integrantes del mismo.

8.2.-En la medida en que el acuerdo marco es susceptible de recurso especial en materia de contratacion, la
formalizacion no podra efectuarse antes de que transcurran quince dias habiles desde que se remita notificacion
de la adjudicacion por medios electrénico a la persona licitadora en la forma prevista en el art. 153 de la LCSP.

El 6rgano de contratacion requerira a persona adjudicataria para que formalice el acuerdo marco en plazo no
superior a cinco dias, a contar desde el siguiente a aquel en que hubiera recibido el requerimiento, una vez
transcurrido el plazo previsto en el parrafo anterior sin que se hubiera interpuesto recurso que lleve aparejada la
suspensidn de la formalizacién del acuerdo marco. De igual forma procedera cuando el 6rgano competente para la
resolucién del recurso hubiera levantado la suspension.

La persona adjudicataria, con caracter previo a la formalizacién del acuerdo marco, debera aportar la Declaracién
Responsable de tener implantado el Sistema Estandar EDI, al tratarse el objeto del acuerdo marco de productos
asociados a los subgrupos del Catalogo para los que la Resolucion de la Direccion Gerencia del SAS de 28 de
agosto de 2012 (BOJA n° 175 de 6 de septiembre), modificada por Resolucién de 28 de diciembre de 2012 (BOJA
n° 5, de 8 de enero), o cualesquiera otras que se dicten en la materia asi lo exija.

8.3.- Cuando por causas imputables a la persona adjudicataria no se hubiese formalizado el acuerdo marco dentro
del plazo indicado, la Administracidn le exigira el importe del 3 por ciento del presupuesto base de licitacion, IVA
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excluido, en concepto de penalidad, sin perjuicio de lo establecido en la letra a) del apartado 2 del articulo 71 de la
LCSP.

8.4.- La formalizacion del acuerdo marco debera publicarse, en un plazo de treinta dias desde su formalizacién, en
el perfil de contratante del érgano de contratacion, y debera publicarse, ademas, en el «Diario Oficial de la Union
Europea», conforme dispone el articulo 220.2 de la LCSP.

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

IV.- EFECTOS, CUMPLIMIENTO Y EXTINCION

9.- REGLAS GENERALES Y REGLAS ESPECIFICAS

9.1.- REGLAS GENERALES:
9.1.1.- No se podra iniciar la ejecucién del acuerdo marco sin su previa formalizacion.
9.1.2.- La ejecucion de los contratos basados se realizara a riesgo y ventura del contratista.

9.1.3.- La persona contratista, sin coste adicional alguno, facilitara a la Administracion asistencia profesional en las
reuniones explicativas o de informacién, que ésta estime necesarias para el aprovechamiento de la prestacion
contratada.

9.1.4.- La ejecucion del acuerdo marco con una Unica empresa, a través de los contratos basados que se celebren
con la persona adjudicataria, se desarrollarg, sin perjuicio de las obligaciones que corresponden al contratista, bajo
la direccion, inspeccion y control del 6rgano de contratacion, el cual podra dictar las instrucciones oportunas para
el fiel cumplimiento de lo convenido. A tal efecto cuando la persona contratista o personas dependientes de esta
incurra en actos u omisiones que comprometan o perturben la buena marcha del acuerdo marco o de los contratos
basados, el érgano de contratacion podra exigir la adopcién de medidas concretas para conseguir restablecer el
buen orden de la ejecucidn de lo pactado.

9.1.5.- La persona contratista esta obligada a cumplir con los suministros objeto de los contratos basados dentro
del plazo o plazos previstos en el apartado 18 del cuadro resumen:

Por cada pedido de producto, el Centro programara la fecha de entrega de los productos a través, del Portal o
llamando a la Linea de Operaciones de CAR-T. Cuando BMS haya finalizado la fabricacion del producto y el Centro
hay programado una fecha de entrega del producto, éste se entregara en el lugar de entrega del centro acordado
(el “lugar de entrega”). Las fechas de entrega mas tempranas en el tiempo indicadas por BMS en el Portal son
indicativas.

En ningun caso seran admitidos suministros de articulos cuya fecha de caducidad sea inferior al 50% de su vida
atil.

9.1.6.- La persona contratista debera indemnizar cuantos dafios y perjuicios se causen a terceros derivados de la
ejecucion de los contratos basados, salvo que fuesen consecuencia inmediata y directa de una orden del Servicio
Andaluz de Salud.
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9.1.7- La persona contratista tendra en cuenta las obligaciones de publicidad activa y de suministro de toda la
informacién necesaria para el cumplimiento, por parte del Servicio Andaluz de Salud, en los términos recogidos en
la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia. Su incumplimiento podra llevar aparejada
las consecuencias previstas en los articulos 52 a 56 del referido texto legal.

9.1.8.-Las comunicaciones y notificaciones con la persona adjudicataria, derivadas de este acuerdo marco, se
realizaran por medios electronicos a través de la direccion de correo electronico habilitada.

9.2.- OBLIGACIONES ESPECIFICAS DERIVADAS DEL OBJETO DEL ACUERDO MARCO:

9.2.1.- En el apartado 17 del cuadro resumen no se establecen otras obligaciones contractuales especificas en
funcién del concreto objeto del acuerdo marco y su consideracion o no como obligacion esencial a los efectos de
resolucion del acuerdo marco de conformidad con el articulo 211 f) de la LCSP.

9.2.2.- Cambio de precios y condiciones.

a) En el caso de que se produjera una modificacion del precio industrial maximo o precio de venta de
laboratorio (PVL) del medicamento adjudicado en el acuerdo marco, de forma que el PVL resultara inferior al precio
de adjudicacién, se facturaran los medicamentos a PVL por tener éste la condicién de precio méaximo de venta.

b) En el caso de que se produjera una modificacion de los precios de referencia de los medicamentos
adjudicados en el acuerdo marco, de forma que el precio de referencia resultara inferior al precio de adjudicacion,
se facturaran los medicamentos segun los precios de referencia.

c) Junto a ello, el Organo de Contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o a
instancia de este, podré incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similar al mismo cuando concurran motivos de
interés publico o de nueva tecnologia o configuracion respecto del adjudicado, cuya comercializacién se haya
iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su precio no exceda del limite
que se establece en el apartado anterior. Sera requisito de obligado cumplimiento que se mantenga inalterada la
condicion de exclusividad del medicamento.

d) La persona adjudicataria esta obligada a cumplir en el &mbito del Sistema Sanitario Publico Andaluz, con
las condiciones y acuerdos de precio-volumen, pago por resultados, techos de gasto y cualquier otro que haya
establecido en Ministerio de Sanidad por medio de sus Resoluciones de financiacién en el Sistema Nacional de
Salud.

Dichos extremos no seran considerados modificaciones del acuerdo marco ni de los contratos basados y quedaran
recogidos en estos, respectivamente, mediante la oportuna resolucién.

9.2.3.- La persona adjudicataria garantizara la constante actualizacién de los conocimientos técnicos del personal
responsable de la gestion de los contratos basados respecto de cualquier innovacion, modificacién o dato de interés
que resulte de la utilizacion de los mismos, asumiendo los gastos que de ello se deriven, durante el tiempo que el
acuerdo marco esté en vigor.

9.2.5.- Inspeccion

El adjudicatario garantizara la constante actualizacidn de los conocimientos técnicos del personal responsable de
la gestion del acuerdo marco y de sus contratos basados respecto de cualquier innovacion, modificacion o dato de
interés que resulte de la utilizacion de los mismos asumiendo los gastos que de ello se deriven, durante el tiempo
que el acuerdo marco o los contratos basados estén en vigor.
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9.2.6.- Retirada de medicamentos caducados

El contratista esta obligado a retirar de los almacenes de Farmacia de los centros implicados, los medicamentos caducados
sin repercusion econémica para el Centro, todo ello de conformidad con lo establecido en los pliegos.

9.2.7.- Desabastecimientos

Caso de producirse el desabastecimiento de un medicamento adjudicado en el presente procedimiento, la persona
adjudicataria debera comunicarlo al Servicio Andaluz de Salud, y con la autorizacidn expresa de este organismo,
realizar las gestiones pertinentes para proveer al centro de un medicamento de idénticas caracteristicas al que se
le haya adjudicado y en las mismas condiciones econdmicas de la adjudicacion.

9.2.8.- Condiciones de pedidos y entregas

El adjudicatario no podra exigir que se adquiera un nimero minimo de unidades en cada pedido efectuado para el
centro.

Los medicamentos deberan suministrarse con el cupdn precinto del SNS anulado.

La presentacién de la oferta implica el compromiso implicito de la persona licitadora de garantizar la capacidad de
produccién del medicamento para todos los consumos previstos.

El laboratorio farmacéutico adjudicatario debe adaptar el soporte documental de las transacciones al estandar EDI,
de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion de 28 de agosto de 2012, modificada por Resolucion de 28 de
diciembre de 2012, del Director Gerente del SAS. Entre el laboratorio adjudicatario y el SAS se realizaran, mediante
procedimientos electronicos, el pedido, el albaran, y la confirmacién de recepcién, bajo el citado estandar.
Excepcionalmente, se podran cursar por otros medios (telefonicamente, por correo electrénico o fax),
regularizandose posteriormente por EDI.

9.2.9.- Obligaciones esenciales

Se consideran obligaciones esenciales, en los términos y efectos definidos en el articulo 211.1 f) de la LCSP, las
siguientes:

El bien suministrado debe corresponderse con aquél que fue objeto de seleccion por el acuerdo marco, excepto en
los casos en que se hubiera seguido el procedimiento de sustitucion previsto en el presente Pliego.

1. No incurrir en reiteradas deficiencias en el cumplimiento de los contratos basados en el acuerdo marco.

2. No incurrir, con posterioridad a la formalizacién del acuerdo marco, en alguna de las causas de
prohibiciones de contratar previstas en el articulo 71 de la LCSP.

3. No incurrir en acumulacion de penalizaciones econémicas en un afio por valor del 5% de la cantidad
adjudicada al licitador en los contratos basados de acuerdo marco. La acumulacion se calculara teniendo en cuenta
los incumplimientos en cualquier contrato basado.

9.3.- CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DE LOS CONTRATOS BASADOS

De conformidad con lo establecido en el articulo 202.1 de la LCSP, y al tratarse de contratos basados cuya
ejecucion requiere el tratamiento por parte de la persona contratista de datos personales por cuenta del responsable
del tratamiento se establece como condicidn especial de ejecucidn la obligacion del contratista de someterse a la
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normativa nacional y de la Unién Europea en materia de proteccion de datos. Dicha condicion tiene el caracter de
obligacién contractual esencial de conformidad con lo dispuesto en la letra f) del apartado 1 del articulo 211.

En todo caso, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 202 de la LCSP , se establece la
siguiente condicion especial de ejecucion, y la cual se detalla en el apartado 12 del Cuadro Resumen: “Promocion
de la eliminacion responsable de los productos farmacéuticos no utilizados o caducados objetos del presente
Acuerdo Marco, asi como de sus residuos, a través de un sistema de gestion y recogida de residuos especifico
para los mismos, con el objetivo de proteger el medio ambiente. A estos efectos las empresas adjudicatarias
deberan un certificado que acredite la retirada de los medicamentos caducados objeto de este Acuerdo Marco, asi
como, un compromiso expreso en el que se pueda verificar el cumplimiento de dicha condicion especial de
gjecucion cuyo obijetivo final es la proteccion del medio ambiente”, resultando estar vinculada la misma al objeto
del contrato, en el sentido del articulo 145 de la LCSP, no resultando ser directa o indirectamente discriminatorias,
y ser compatible con el derecho comunitario

En relacién a esta ultima tiene el caracter de obligacion esencial, a los efectos de resolucidn del contrato basado
en caso de incumplimiento de las mismas conforme se sefiala en la letra f) del articulo 211 de la LCSP.

No se establecen penalidades para el caso de incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucidn, tal como
se indica en el apartado 24.1 del cuadro resumen.

9.4. -PERSONA RESPONSABLE DEL ACUERDO MARCO Y/O DE LOS CONTRATOS BASADOS

Con independencia de la unidad encargada del seguimiento y ejecucién ordinaria del acuerdo marco que figure en
los pliegos, el 6rgano de contratacion debera designar un responsable del mismo y/o de los contratos basados, al
que correspondera supervisar su ejecucion y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones necesarias con el fin
de asegurar la correcta realizacién de los suministros dentro del &mbito de facultades que aquellos le atribuyan.

En el apartado 25 del cuadro resumen se establece que se nombrara una persona responsable del Acuerdo
Marco, que lo sera también de los contratos basados, no estableciéndose, por tanto, un responsable para cada
contrato basado.

La persona responsable del acuerdo marco y/o del o los contratos basados, podré ser una persona fisica o juridica,
vinculada al ente, organismo o entidad contratante o ajena a él.

El nombramiento sera comunicado por escrito a la persona contratista en el plazo de quince dias desde la fecha
de formalizacion del acuerdo marco o contrato basado y, en su caso, su sustitucién en idéntico plazo, desde la
fecha en que se hubiera producido.

La persona responsable y sus colaboradores, acompafiados por el delegado de la persona contratista, tendran libre
acceso a los lugares donde se realice el suministro.

9.5.- RESPONSABLE DE DIRECCION DE LOS TRABAJOS POR PARTE DE LA PERSONA CONTRATISTA:

No se establece para la presente contratacidn la designacion de responsable de direccién de los trabajos por la
contratista.

9.6.- COMISION DE SEGUIMIENTO

No se establece para la presente contratacion la constitucion de comision de seguimiento al efecto.
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9.7.- DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL.

La persona contratista esta obligada al cumplimiento de todas las disposiciones vigentes en relacién con el objeto
de los contratos basado en el acuerdo marco, debiendo haber obtenido, en su caso, las cesiones, permisos y
autorizaciones necesarias, de los titulares de las patentes, modelos y marcas de fabricacion correspondientes,
corriendo de su cuenta el pago de los derechos e indemnizaciones por tales conceptos, siendo responsable de toda
reclamacion relativa a la propiedad industrial y comercial y debiendo indemnizar al Servicio Andaluz de Salud por
todos los dafios y perjuicios que para el mismo puedan derivarse de la interposicion de cualquier tipo de
reclamaciones.

El presente acuerdo marco no tiene por objeto el desarrollo y puesta a disposicién de productos protegidos por un
derecho de propiedad intelectual o industrial, y por ello no llevara aparejada la cesion de éste a la Administracion
contratante.

9.8.- OBLIGACIONES LABORALES, DE SEGURIDAD SOCIAL Y DE PROTECCION A LOS MENORES.

9.8.1.-La persona contratista quedara obligada, con respecto al personal que emplee en la realizacion del objeto
de los contratos basados, al cumplimiento de las disposiciones en materia de Legislacion Laboral y de Seguridad
Social vigentes durante la ejecucion de los contratos basados.

El personal adscrito por la persona contratista a la prestacidn objeto de los contratos basados, no tendra ninguna
relacién laboral con la Administracién, bajo ningun concepto, dependiendo exclusivamente de la persona
contratista, quién tendra todos los derechos y deberes inherentes a su calidad de persona empresaria respecto del
mismo.

Los 6rganos de contratacién tomaran las medidas pertinentes para garantizar que en la ejecucion de los contratos
los contratistas cumplen las obligaciones aplicables en materia medioambiental, social o laboral establecidas en el
derecho de la Union Europea, el derecho nacional, los convenios colectivos o por las disposiciones de derecho
internacional medioambiental, social y laboral que vinculen al Estado y en particular las establecidas en el anexo V
de laLCSP.

9.9. - CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS:
9.9.1.- CONFIDENCIALIDAD

La persona contratista vendra obligada a guardar la mas estricta confidencialidad sobre el contenido del acuerdo
marco, asi como los datos o informacién a la que pueda tener acceso como consecuencia de la ejecucion del
mismo, pudiendo Unicamente poner en conocimiento de terceros aquellos extremos que el 6rgano de contratacion
autorice por escrito, y a usar dicha informacion a los exclusivos fines de la ejecucion del acuerdo marco. Este deber
se mantendra durante un plazo de cinco afios desde el conocimiento de esa informacion, salvo que en el cuadro
resumen se establezca un plazo mayor.

Sera necesario que con la formalizacién del acuerdo marco se anexe al mismo el documento de acuerdo
de confidencialidad conforme al anexo Xlll del PCAP.

9.9.2- PROTECCION DE DATOS

De conformidad con la disposicién adicional 252 de la LCSP, los acuerdos marco que impliquen el tratamiento de
datos de caracter personal deberan respetar en su integridad el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
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tratamiento de datos personales (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, y la normativa complementaria.

En el presente Acuerdo Marco la contratacion implica el acceso de la persona contratista a datos de caracter
personal de cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante, aquella tendra la consideracién de encargada
del tratamiento. En este supuesto, el acceso a esos datos no se considerara comunicacién de datos, cuando se
cumpla lo previsto en el articulo 28 del RGPD.

En todo caso, las previsiones del citado articulo 28 del RGPD deberan constar por escrito y las obligaciones
previstas en los apartados a) a e) del articulo 122.2 de la LCSP tendran el caracter de esenciales y su
incumplimiento dara lugar a la resolucién del acuerdo marco.

Los contratos basados que se realicen con cargo al acuerdo marco también conllevaran el acceso a datos de
caracter personal por parte de la persona contratista, tal y como se establece en el apartado 12.4 del cuadro
resumen. Asi mismo, en el citado apartado se establecera la finalidad del tratamiento de los datos que vayan a ser
cedidos.

La persona subcontratista o cesionaria, en su caso, estara sujeto, asimismo, a las obligaciones impuestas para la
persona contratista en el acuerdo de encargado del tratamiento.

Sera necesario que con la formalizacion del acuerdo marco se anexe el “Acuerdo de Encargado de Tratamiento
(persona adjudicataria)” anexo al cuadro resumen.

9.10.- COMPROMISO EN MATERIA MEDIOAMBIENTAL

El Servicio Andaluz de Salud ha asumido el compromiso de incorporar a sus sistematicas de gestion las
responsabilidades asociadas a la proteccién y cuidado del medio ambiente reforzando asi la sostenibilidad del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia en sintonia con las politicas socialmente comprometidas del Gobierno
Andaluz. La implantacion de politicas que reduzcan el impacto ambiental de los Centros del Servicio Andaluz de
Salud ayudara a alcanzar un mayor grado de sensibilidad, responsabilidad y concienciacién sobre la necesidad de
proteger y preservar el medio ambiente, lo cual redundara en mejorar la salud tanto de los trabajadores de los
Centros como de los usuarios del mismo y de los habitantes de la Comunidad Auténoma Andaluza en su conjunto.

Como instrumento inicial para implementar ese compromiso ambiental, el Servicio Andaluz de Salud ha implantado
y mantiene vigente un Sistema Integral de Gestién Ambiental, en adelante SGA, conforme a la norma ISO 14001,
acorde con su Politica Ambiental e incorporando procedimientos que permiten mantener la mejora continua de las
practicas, en todos sus centros dependientes. Ademas, en este contexto, el Servicio Andaluz de Salud, en su
condicién de gran consumidor de energia, avanza un paso mas en su compromiso con el desarrollo sostenible, e
integra la gestion energética en su Sistema de Gestion Ambiental, al objeto de profundizar en el manejo de los
recursos energéticos fundamentales para la realizacién de su actividad.

La Politica Ambiental, aprobada por la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, proporciona el marco
ambiental en el que deben desarrollar sus actividades todos los Centros y esta enmarcada en la intencion general
del Servicio Andaluz de Salud de proteccién y respeto del medio ambiente, de minimizar los efectos en el cambio
climatico y de compromiso con el desarrollo sostenible y la mejora en el desempefio energético. Entre los principios
que definen la Politica Ambiental se encuentran:

e Cumplir los requisitos legales ambientales, asi como aquellos relacionados con el uso y consumo de la
energia y la eficiencia energética, que resulten aplicables.
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e Cumplir con otros requisitos ambientales que la organizacion suscriba de manera voluntaria y, en la
medida de lo posible, adelantarse a las disposiciones legales de futura aparicion.

e Prevenir la contaminacion y minimizar los impactos ambientales producidos por la actividad de los distintos
Centros, en especial los debidos a la generacién y gestién de los residuos sanitarios, asi como los
derivados del uso de recursos energéticos.

o Llevar a cabo sus actividades con el criterio de la minimizacién del consumo de recursos naturales (agua,
combustibles y energia).5.-Impulsar la adquisicién de productos y servicios energéticamente eficientes, asi
como el disefio para mejorar el desempefio energético.

e Controlar periddicamente los aspectos ambientales de las instalaciones, adoptando acciones correctivas
cuando fuese necesario, tanto en situacion normal de funcionamiento como en las situaciones de
emergencia.

e Potenciar entre los profesionales de los Centros, proveedores, usuarios y otras partes interesadas la
concienciacion y sensibilizacién ambiental.

e Fomentar y promover actuaciones de investigacion, educacion y formacién ambientales en su area de
referencia.

e En cumplimiento de lo anterior, la persona contratista asume ante el Servicio Andaluz de Salud los
siguientes compromisos, en su caso, en el correcto desempefio ambiental, debiendo con carécter general:

o Adoptar las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién ambiental comunitaria,
estatal, autondémica y local vigente que sea de aplicacion a los servicios o productos contratados.

e Cumplir los procedimientos y protocolos del Sistema de Gestion Ambiental del SAS que le sean
aplicables.

e Colaborar activamente con el Area responsable del SGA del SAS en lo relativo a la vigilancia de los
impactos ambientales asociados a sus actividades y/o servicios, y en la obtencién de datos relativos al
seguimiento de los aspectos ambientales derivados de su actividad en el SAS (Por ejemplo: consumo de
recursos, generacion de residuos, vertidos, etc.).

e Designar un responsable frente al SAS de la vigilancia del cumplimiento de estas condiciones de
caracter ambiental. El responsable estara a disposicion de la Direccion Gerencia del Organo de
Contratacion, para cuantas aclaraciones, informes y actuaciones sean necesarias para la correcta gestion
ambiental.

e Adoptar las medidas necesarias para prevenir los accidentes medioambientales y limitar sus
consecuencias sobre la salud de las personas y el medio ambiente, de acuerdo con la normativa aplicable.
La persona contratista se compromete a informar de forma inmediata, al responsable del SGA del SAS
sobre cualquier incidente que se produzca en el curso de los trabajos. EI SAS podréa solicitar por escrito
un informe referente al hecho y las causas, para ello se deberan utilizar los modelos y formatos de
comunicacion descritos en el SGA del SAS.

e Responder de cualquier incidente de caracter medioambiental por él causado. EI SAS se reserva el
derecho a repercutir sobre la persona contratista las acciones y gastos que se originen por el
incumplimiento de sus obligaciones de caracter ambiental.



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Para evitar tales incidentes ambientales, la persona contratista aplicara las mejores técnicas disponibles y
adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas préacticas de gestion recogidas en el
SGA del SAS, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a
la atmdsfera y a la correcta gestion de los residuos, en especial a los clasificados como peligrosos. Sobre
la persona designada por la persona contratista recaera la responsabilidad de la observacion de estas
condiciones de caracter ambiental. Dicho responsable podra ser requerido ante cualquier incidencia de
caracter ambiental.

e Fomentar la prevencién en la generacion de los residuos o, en su caso, que éstos se gestionen con el
orden de prioridad siguiente: prevencidn, preparacion para la reutilizacién, reciclado y otros tipos de
valorizacion, incluida la valorizacién energética. En el supuesto de que no fuera factible la aplicacién de
dichos procedimientos, por razones técnicas o econdmicas, los residuos se eliminaran de forma que se
evite o reduzca al maximo su repercusion en el medio ambiente.

e Participar de forma activa, si asi se le solicita desde el SAS, en los sistemas de recogida selectiva de
residuos que el centro tenga implantado de aquellos residuos considerados no peligrosos y generados en
el desarrollo de la actividad contratada (organicos, papel, cartén, envases ligeros, vidrio, efc.).

o Utilizar la energia, el agua, las materias primas y otros recursos de manera eficiente. En particular, en
el uso de la energia se potenciara la utilizacién de energias renovables o, en su caso, poco contaminantes.

e Establecer, cuando proceda, las medidas necesarias para evitar cualquier riesgo de contaminacion
cuando cese la explotacion de la instalacion y para que el lugar donde se ubique quede en un estado
satisfactorio de acuerdo con la normativa aplicable.

e Informar periddicamente a la persona designada por el 6rgano de contratacion de los datos necesarios
para el calculo de la huella ambiental del SAS (con posibilidad de auditar dicha informacion).

e Cumplir la legislacién vigente en materia medioambiental, incluyendo todo lo relacionado con la
eliminacion de los mismos, en todos los productos quimicos utilizados para la realizacién de las tareas
propias de la actividad, incluyendo la limpieza y desinfeccidn.

e Retirar de las instalaciones del SAS por sus propios medios, bajo su responsabilidad, de acuerdo con
las prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al responsable del

SGA y a los distintos 6rganos directivos de los centros sanitarios objeto de este acuerdo marco, los
residuos considerados como peligrosos generados durante la actividad del contratista que sean de
titularidad de la persona contratista. Asi mismo presentara evidencia documental que garantice la retirada
de todos los residuos por un gestor autorizado.

El incumplimiento de los compromisos en materia medioambiental establecidos en la presente clausula asumidos
por la persona contratista no daré lugar penalidades distintas a las establecidas con caracter general en el articulo
193.3 de la LCSP para el caso de demora en la ejecucion, segun se recoge en el apartado 24 del cuadro resumen.

9.11.- SISTEMA DE IDENTIFICACION DEL PRODUCTO, (CODIGO EAN.GS1).

Siempre que el objeto del acuerdo marco sean productos sanitarios, para la identificacién de los mismos, la empresa
adjudicataria debera adoptar el sistema normalizado EAN.GS1 de codificacién y simbolizacién en barras en los
envases y material de embalaje de los productos, conforme a los criterios definidos en la Resolucion del 9 de
diciembre de 2005 (BOJA n°249, de 23 de diciembre) del Servicio Andaluz de Salud, y cuantas disposiciones
complementarias se dicten en relacion con la materia.
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9.12.- PLAZOS DE ENTREGA

El contratista se compromete a facilitar el medicamento en los plazos ya indicadas en el apartado 9.1.5. del presente
pliego.

V.ADJUDICACION Y EJECUCION DE LOS CONTRATOS BASADOS EN EL ACUERDO MARCO

10.- ASPECTOS GENERALES DE LA ADJUDICACION

Los 6rganos de contratacién solo podran celebrar contratos basados en el acuerdo marco con la persona que haya
sido adjudicataria del acuerdo marco.

En ningun caso se podran introducir por contrato basado clausulas que impliquen alteracién de los términos de la
adjudicacion del acuerdo marco, salvo lo indicado en el ultimo parrafo del articulo 221.3 de la LCSP.

Las condiciones particulares de los contratos basados en el acuerdo marco no podran ser contradictorias con las
generales que se deriven del mismo, prevaleciendo éstas Ultimas en caso de discrepancia.

En los contratos basados en acuerdo marco de suministros por precios unitarios, se podra como opcion eventual,
incrementar el numero de unidades a suministrar hasta el porcentaje del 10 por ciento del precio del contrato, a que
se refiere el articulo 205.2.c). 3° de la LCSP sin que sea preciso tramitar el correspondiente expediente de
modificacion, y se acredite la correspondiente financiacién en el expediente originario del contrato basado.

11.- DURACION DE LOS CONTRATOS BASADOS

Solo podran adjudicarse contratos basados en un acuerdo marco durante la vigencia del acuerdo marco. No
obstante, la duracién de los contratos basados en un acuerdo marco sera independiente de la duracion del acuerdo
marco, y se regira por lo previsto en el articulo 29 de la LCSP, relativo al plazo de duracion de los contratos y de
ejecucion de la prestacion, asi como por los pliegos reguladores del acuerdo marco.

Los contratos basados podran prorrogarse, si asi se dispone en el mismo de conformidad con lo previsto en el
articulo 29 de la LCSP.

En dicho caso, la prérroga se acordara por el 6rgano de contratacion y sera obligatoria para el empresario, siempre
que su preaviso se produzca al menos con dos meses de antelacion a la finalizacién del plazo de duracién del
contrato basado.

Quedan exceptuados de la obligacién de preaviso los contratos basados cuya duracién fuera inferior a dos
meses.

No obstante lo establecido en el articulo 29 de la LCSP sobre el plazo de duracion de los contratos, cuando
al vencimiento de un contrato no se hubiera formalizado el nuevo contrato que garantice la continuidad de la
prestacion a realizar por el contratista como consecuencia de incidencias resultantes de acontecimientos
imprevisibles para el 6rgano de contrataciéon producidas en el procedimiento de adjudicacion y existan razones
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de interés publico para no interrumpir la prestacion, se podra prorrogar el contrato originario hasta que comience
la ejecucion del nuevo contrato y en todo caso por un periodo maximo de nueve meses, sin modificar las restantes
condiciones del contrato, siempre que el anuncio de licitacién del nuevo contrato se haya publicado con una
antelacion minima de tres meses respecto de la fecha de finalizacion del contrato originario.

12.- ADJUDICACI()N DE LOS CONTRATOS BASADOS EN EL ACUERDO MARCO Y NOTIFICACION DE LA
ADJUDICACION.

Puesto que el acuerdo marco se encuentran fijados todos los términos, y se recoge de manera precisa y concreta
el régimen aplicable a los contratos basados ya que la ejecucion de estos supone una ejecucién de los términos
pactados en aquel, los contratos basados se realizaran conforme al procedimiento establecido en el articulo 221.3
de la LCSP y en los términos que se indican en el presente pliego del acuerdo marco.

En la resolucién de adjudicacion se recogeran los bienes a suministrar para satisfacer las necesidades de la
administracion y la existencia de crédito adecuado y suficiente y la empresa adjudicataria del acuerdo marco que
resulta adjudicataria del contrato basado.

No obstante, si los 6rganos de contratacién de los contratos basados estimasen necesaria la realizacién de una
consulta en los términos del articulo 221.3 de la LCSP, ésta se realizara por medios electrénicos a través de las
direcciones electrénicas habilitadas aportadas por las personas adjudicatarias a estos efectos a la empresa
adjudicataria para que complete su oferta inicial, que tendra que contestar por el mismo medio concretando o
completando los extremos requeridos. En tal supuesto, la resolucion de adjudicacion del contrato basado recogera
expresamente los términos de la oferta tras los tramites anteriores.

En los contratos basados en un acuerdo marco no resulta necesaria su formalizacion.
La adjudicacién de los contratos basados en un acuerdo marco, ya perfeccionados en virtud de lo establecido en

el articulo 36.3 de la LCSP, se publicara trimestralmente por el érgano de contratacion dentro de los 30 dias
siguientes al fin de cada trimestre, en la forma prevista en el articulo 154.4 de la LCSP.

13.- CUMPLIMIENTO DE LOS CONTRATOS BASADOS EN EL ACUERDO MARCO Y RECEPCION:

Los contratos basados en el acuerdo marco que se celebren se entenderan cumplidos por el contratista cuando
éste haya realizado, de acuerdo con los términos de aquéllos y a satisfaccion del Servicio Andaluz de Salud, la
totalidad de la prestacién que constituya su objeto.

Su constatacion exigira un acto formal y positivo de recepcion o conformidad dentro del mes siguiente a la entrega
o realizacion del objeto del mismo previa comprobacion de que el suministro se realizd en los términos previstos
en este Pliego, el PPT y sus respectivos anexos.

En caso de establecerse entregas parciales se realizaran actos parciales de recepcion. Seré preceptiva la solicitud
y designacion de representante de la Intervencion General de la Junta de Andalucia para su asistencia a actos de
recepcién siempre que la cuantia total del contrato basado correspondiente sea superior a 300.000 euros, IVA
incluido.

Los resultados de la comprobacién se recogeran en acta de recepcién (cuando la Intervencién designe
representante) o certificado de recepcion del representante del 6rgano de contratacidn, expedidos a tal efecto.
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14.- GARANTIA DEL MATERIAL SUMINISTRADO:

El plazo de garantia sera de tres meses.

Si durante el plazo de garantia se acreditara la existencia de vicios o defectos en los bienes suministrados, tendra
derecho el Servicio Andaluz de Salud a reclamar de la persona contratista la reposicion de los bienes que resulten
inadecuados o la reparacion de los mismos, si fuese suficiente.

Durante este plazo de garantia, la persona contratista tendra derecho a conocer y ser oido sobre la aplicacion de
los bienes suministrados.

Si durante el plazo de garantia el érgano de contratacién estimase que los suministros no son aptos para el fin
pretendido, como consecuencia de vicios o defectos observados en ellos e imputables a la persona contratista, se
estara a lo dispuesto en el articulo 305 de la LCSP.

Correran de cuenta de la persona contratista cuantos gastos se generen durante el periodo de garantia, asi como
cualesquiera otros que resulten de aplicacion segun las disposiciones vigentes en la forma y cuantia que éstas
sefialen.

Transcurrido el plazo de garantia sin que el 6rgano de contratacién haya formalizado reparo o denuncia, el
contratista quedara exento de responsabilidad.

VI. PAGO DEL PRECIO

15.- CONSIDERACIONES GENERALES.

En los contratos basados en el acuerdo marco que se celebren, la persona contratista, tiene derecho al abono del
suministro realizado y recibido de conformidad, en los términos establecidos en las normas que rigen el acuerdo
marco y con arreglo al precio convenido.

El Servicio Andaluz de Salud tendra la obligacién de abonar el precio en el plazo previsto en el articulo 198.4 de la
LCSP. El plazo comenzara a contar a partir de la aprobacion de los documentos que acrediten la conformidad con
lo dispuesto en el acuerdo marco de los bienes entregados, aprobacidn que la Administracién llevara a cabo dentro
de los treinta dias siguientes a la entrega efectiva de los bienes.

La expedicion de los documentos que acreditan la realizacién total o parcial del objeto del acuerdo marco requerir,

con caracter previo, que en ningln caso la suma de las facturaciones parciales podra superar el importe total del
acuerdo marco.

16.- REGIMEN DE PAGOS, ALBARANES Y FACTURACION:

16.1.- REGIMEN DE PAGOS.

El régimen de pago es el establecido en el apartado 20 del cuadro resumen:
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El Servicio Andaluz de Salud tendra la obligacién 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, aprobaciéon que la Administracidn llevara a cabo dentro de los treinta dias
siguientes a la entrega efectiva de los bienes. La expedicion de tales documentos requerira, 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 electrénicas de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como el uso de la factura electronica en la Administracion de la Junta de
Andalucia y en las Entidades del Sector Publico Andaluz.

16.2.- ALBARANES

Todos los albaranes de entrega de los materiales que se suministren al amparo del acuerdo marco deberan ir asi
identificados y valorados a los precios reales de facturacion.

16.3- FACTURACION

Las facturas deberan contener los requisitos exigidos en el articulo 6 del Reglamento regulador de las obligaciones
de facturacion, aprobado por el Real Decreto 1619/2012, de 30 de noviembre, y la Ley 37/1992, de 28 de diciembre,
del Impuesto sobre el Valor Afiadido, y se ajustaran a lo dispuesto en 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 Administracién de la Junta de Andalucia y en las entidades del sector publico
andaluz.

Sera obligatoria la presentacidn de la factura electrénica para aquellas entidades recogidas en el articulo 3 de la
Orden mencionada.

En caso de no existir la obligacién de presentar factura electrénica, la persona contratista debera presentar en el
Registro General del érgano de contratacion la facturacién correspondiente, conforme a lo previsto en el
Reglamento por el que se regulan las obligaciones de facturacion, aprobado por el citado Real Decreto 1619/2012,
de 30 de noviembre.

El plazo de presentacion de las facturas, conforme establece el articulo 3 de la Ley 25/2013, de 27 de diciembre,
de impulso de la factura electronica y creacion del Registro Contable de facturas en el Sector Publico, ser realizara
en el plazo maximo de 30 dias desde la fecha de prestacién del objeto del acuerdo marco.

La identificacion del érgano competente en materia de contabilidad publica, la direccién del registro de factura y
destinatario de las mismas, se recogen en el apartado 20.4 del cuadro resumen, y que es el 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-Malaga.

La codificaciéon DIR 3 del érgano administrativo implicado en la gestién de las facturas, es la que se recoge en el
apartado 20.4 del cuadro resumen:

SECCION | OG-GIRO | UNIDAD TRAMITADORA | ORGANO GESTOR OFICINA CONTABLE
1331 7033 GE0000265 CPC GE0000265 CPC A011004456
MALAGA MALAGA INTERVENCION GENERAL
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En cualquier caso, el importe de la factura se ajustara al contra-albaran generado por la aplicacion corporativa
SIGLO, debiendo hacerse constar en la misma la referencia al nimero del presente expediente.

En su caso, se debera acompanar la factura con una relacién de los suministros realizados, ordenados por el contra-
albaran generado por el aplicativo SIGLO al que corresponden.

16.3- FACTURACION

Las facturas deberan contener los requisitos exigidos en el articulo 6 del Reglamento regulador de las obligaciones
de facturacion, aprobado por el Real Decreto 1619/2012, de 30 de noviembre, y la Ley 37/1992, de 28 de diciembre,
del Impuesto sobre el Valor Afiadido, y se ajustaran a lo dispuesto en 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 Administracién de la Junta de Andalucia y en las entidades del sector publico
andaluz.

Sera obligatoria la presentacidn de la factura electrénica para aquellas entidades recogidas en el articulo 3 de la
Orden mencionada.

En caso de no existir la obligacidn de presentar factura electrénica, la persona contratista debera presentar en el
Registro General del érgano de contratacion la facturacién correspondiente, conforme a lo previsto en el
Reglamento por el que se regulan las obligaciones de facturacidn, aprobado por el citado Real Decreto 1619/2012,
de 30 de noviembre.

El plazo de presentacion de las facturas, conforme establece el articulo 3 de la Ley 25/2013, de 27 de diciembre,
de impulso de la factura electronica y creacion del Registro Contable de facturas en el Sector Publico, se realizara
en el plazo maximo de 30 dias desde la fecha de prestacion del objeto del acuerdo marco, tal y como se recoge en
el apartado 20.1 del cuadro resumen.

La identificacion del érgano competente en materia de contabilidad publica, y la direccion del registro de factura
son los recogidos en el apartado 20.3 del cuadro resumen, y que es el 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-Malaga, el destinatario de las mismas se recoge en el apartado 20.2 del cuadro
resumen.

La codificaciéon DIR 3 del érgano administrativo implicado en la gestion de las facturas, es la que se recoge en el
apartado 20.3 del cuadro resumen:

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

En cualquier caso, el importe de la factura se ajustara al contra-albaran generado por la aplicacion corporativa
SIGLO, debiendo hacerse constar en la misma la referencia al nimero del presente expediente.

En su caso, se debera acompaniar la factura con una relacién de los suministros realizados, ordenados por el contra-
albaran generado por el aplicativo SIGLO al que corresponden.
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VIl PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION

Dentro de los limites y con sujecidn a los requisitos y efectos sefialados en la LCSP, el 6rgano de contratacion
ostenta la prerrogativa de interpretar el acuerdo marco, resolver las dudas que ofrezca su cumplimiento, modificarlo
por razones de interés publico, acordar su resolucién y determinar los efectos de ésta.

17.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO Y DE LOS CONTRATOS BASADOS.

Los acuerdos marco y los contratos basados podran ser modificados de acuerdo con las reglas generales de
modificacion de los contratos. En todo caso, no se podran introducir por contrato basado modificaciones
sustanciales respecto de lo establecido en el acuerdo marco.

Las modificaciones del acuerdo marco deberan formalizarse y la de los contratos basados se estara a lo dispuesto
en el articulo 153 y deberan publicarse de acuerdo con lo establecido en los articulos 207 y 63 de la LCSP y se
publicaran, en el perfil de contratante en todo caso.

Fuera de los supuestos del articulo 204 LCSP, el acuerdo marco y/o contratos basados so6lo podran ser modificados
cuando se justifique suficientemente la concurrencia de alguna de las circunstancias previstas en el articulo 205 de
la LCSP y con los limites sefialados en el citado precepto.

Los supuestos de modificacion recogidos en el articulo 205 y las modificaciones acordadas por el 6rgano de
contratacion seran obligatorias para los contratistas cuando impliquen, aislada o conjuntamente, una alteracién en
su cuantia que no exceda del 20 por ciento del precio inicial del acuerdo marco, VA excluido.

Para la adopcion de estos de acuerdos relativos a modificaciones no previstas, se seguira el procedimiento
establecido en el articulo 191 de la LCSP.

Asimismo, en el apartado 22 del cuadro resumen se considerara una modificacién, la sustitucion del contratista
principal, asi como la cesidn del acuerdo marco.

18.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO.

El acuerdo marco podra ser modificado durante su vigencia hasta un maximo del veinte por ciento cuando en los
pliegos de clausulas administrativas particulares se hubiere advertido expresamente de esta posibilidad, conforme
alo dispuesto en el articulo 204 de la LCSP sin que en ninglin caso pueda alterarse la naturaleza global del acuerdo
marco. En este caso, los supuestos, condiciones y alcance de la modificacion seran los previstos en el apartado
22 del cuadro resumen, y que son:

Supuestos:

1.- Modificaciones debidas a que el niumero 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.
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Condiciones: De producirse el supuesto previsto, la modificacion consistira en aumentar o disminuir segun proceda
el nimero de bienes a suministrar.

Alcance y limites: Afectaria a la totalidad del acuerdo marco.
Los precios unitarios resultantes de la modificacion del acuerdo marco no podran superar en un 20 por ciento a los

precios anteriores a la modificacién y en ningln caso podran ser precios superiores a los que la empresa
adjudicataria del acuerdo marco ofrezca en el mercado para los mismos productos.

19.- MODIFICACION DE LOS CONTRATOS BASADOS.

Los contratos basados podran ser modificados durante su vigencia hasta un maximo del veinte por ciento del precio
inicial cuando en los pliegos de clausulas administrativas particulares se hubiere advertido expresamente de esta
posibilidad, conforme a lo dispuesto en el articulo 204 de la LCSP sin que en ningun caso pueda alterarse la
naturaleza global del contrato. En este caso, los supuestos, condiciones y alcance de la modificacién seran los
previstos en el apartado 22 del cuadro resumen, y que son:

Supuestos:

1.- Modificaciones debidas a que el niumero 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 segun proceda
el nimero de bienes a suministrar.

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

En el caso previsto en el articulo 204 de la LCSP las modificaciones contractuales se acordaran por el 6rgano de
contratacion siendo obligatoria para la persona contratista, debiéndose realizar un preaviso al menos con un mes
de antelacién a la fecha de efectividad de la misma.

VIl CESION DEL ACUERDO MARCO

20.- CESION DEL ACUERDO MARCO:

La persona adjudicataria podra ceder a un tercero los derechos y obligaciones dimanantes del acuerdo marco,
previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 214 de la LCSP (apartado 22.3 del Cuadro
Resumen), en el supuesto de que la comercializacion del medicamento relacionado en el presente pliego sea
transferida por su propietario a otra empresa.
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IX PENALIDADES ADMINISTRATIVAS

El incumplimiento por el adjudicatario de los compromisos podra verificarse por el érgano de contratacion en
cualquier momento durante la ejecucién del acuerdo marco o de los contratos basados

21.- PENALIDADES POR DEMORA

El contratista esta obligado a cumplir los contratos basados en el acuerdo marco que se celebren dentro del plazo
total fijado para su realizacién, asi como de los plazos parciales sefialados, en su caso. Si incurriese en demora
respecto al cumplimiento del plazo total o de los plazos parciales, por causas imputables al mismo, el érgano de
contratacion, sin necesidad de intimacién previa, podra optar por la resolucion del contrato basado en el acuerdo
marco, o por la imposicion de penalidades diarias. En caso de incumplimiento del plazo total se podran imponer
penalidades diarias en la proporcion de 0,60 euros por cada 1000 euros, del precio del contrato basado en el
acuerdo marco de que se trate.

Segun lo indicado en el apartado 24 del cuadro resumen, NO SE ESTABLECE un régimen de penalidades distinto
al establecido en el parrafo anterior en atencion a las especiales caracteristicas del acuerdo marco, debiendo
constar justificacion de tal extremo en el expediente.

El importe de las penalidades se hara efectivo mediante deduccion de las mismas en las correspondientes
certificaciones o facturas.

Sila demora fuese por causas no imputables al contratista y este ofreciera cumplir sus compromisos, el 6rgano de
contratacion le prorrogara el plazo en un tiempo igual, al menos, al tiempo perdido, salvo que el contratista solicitase
otro menor.

Cada vez que las penalidades por demora alcancen un mdltiplo del 5 % del precio del acuerdo marco, IVA excluido,

el 6rgano de contratacion estara facultado para proceder a la resolucién del mismo o acordar la continuidad de su
ejecucion con imposicion de nuevas penalidades.

22.- PENALIDADES POR INCUMPLIMIENTO PARCIAL O CUMPLIMIENTO DEFECTUOSO

En relacién al presente acuerdo marco se sefialan los siguientes supuestos de incumplimiento de los compromisos
asumidos, a cuyos efectos se establecen las penalidades que se sefialan:

Son incumplimientos muy graves, con la imposicion de hasta un 5% del importe del contrato basado en
concepto de penalidad:

a) Elincumplimiento del plazo de inicio de la ejecucién del contrato basado.

b) Elincumplimiento de los plazos de entrega/ sustitucién de los suministros.
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¢) Elincumplimiento en los medios adecuados.

d) La paralizacion total y absoluta de la ejecucion de los contratos basados y prestaciones objeto
del Acuerdo marco imputable al contratista.

e) La resistencia a los requerimientos efectuados por el SAS, o su inobservancia, cuando produzca
un perjuicio muy grave a la ejecucion del contrato basado.

f) Elfalseamiento de las prestaciones consignadas por el contratista en la factura.
g) Lareincidencia en la comisién de incumplimientos graves.

h) La aplicacién en ofertas o facturas de precios superiores a los precios adjudicados en el
acuerdo marco o en los contratos basados.

i) Elincumplimiento, en su caso de las mejoras y obligaciones recogidas en la oferta.

B) Sonincumplimientos graves con laimposicion de hasta un 3% del importe del contrato basado en concepto
de penalidad:

a) La resistencia a los requerimientos efectuados por el SAS, o su inobservancia.

b) El incumplimiento de la ejecucién parcial de los suministros y prestaciones definidas en el
acuerdo marco o en los contratos basados que no constituya falta muy grave.

¢) La inobservancia de requisitos de orden formal establecidos en el presente pliego y
en las disposiciones de aplicacion para la ejecucion del Acuerdo marco.

d) La reincidencia en la comision de incumplimientos leves.

C) Son incumplimientos leves con la imposicion de hasta un 1% del importe del contrato basado en concepto
de penalidad

a) Elincumplimiento de la ejecucion parcial de las prestaciones definidas en el acuerdo marco que
no constituya falta grave.

b) La inobservancia de requisitos de orden formal establecidos en el presente pliego y
en las disposiciones de aplicacion para la ejecucién del Acuerdo marco, que no constituya falta
grave

Estas penalidades seran proporcionales a la gravedad del incumplimiento, y las cuantias de cada una de ellas no
podra ser superior al 10 por ciento del precio del acuerdo marco, IVA excluido, ni el total de las mismas superar el
50 por ciento del precio del acuerdo marco.

En la tramitacion del expediente, se dara audiencia al contratista para que pueda formular alegaciones, y el érgano
de contratacion resolvera.

Las penalidades se impondran por acuerdo del érgano de contratacion a propuesta del responsable contrato
basado, que sera inmediatamente ejecutivo, y se haran efectivas mediante deduccién de las cantidades que, en
concepto de pago, deban abonarse al contratista. (art. 194 de la LCSP).
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X RESOLUCION DEL ACUERDO MARCO

23.- Son causas de resolucion del acuerdo marco las recogidas en los articulos 211 y 306 de la LCSP, con los
efectos que se recogen en los articulos 213 y 307 de la LCSP.

En este Acuerdo Marco que implica el tratamiento de datos de caracter personal, las obligaciones establecidas en
las letras a) a e) del articulo 122.2 de la LCSP tendran el caracter de obligaciones esenciales, y su incumplimiento
daré lugar a la resolucion del Acuerdo Marco, a efectos de lo previsto en la letra f) del apartado 1 del articulo 211
de la LCSP.

Podran ser igualmente causa de resolucién, a juicio del érgano de contratacion:

a) El incumplimiento por la persona contratista de cualquiera de las obligaciones establecidas con caracter
esencial del presente pliego.

b) Las infracciones graves o muy graves de las obligaciones establecidas en la Ley 1/20214, de 24 de junio, de
Transparencia Publica de Andalucia.

¢) Modificacion sustancial del acuerdo marco. La resolucion del acuerdo marco llevara consigo la del contrato
basado en el acuerdo marco que se halle vigente.

Cuando el acuerdo marco se resuelva por incumplimiento culpable del contratista, este debera indemnizar a la
Administracion los dafios y perjuicios ocasionados. La indemnizacién se hara efectiva, en primer término, sobre la
garantia que, en su caso, se hubiese constituido, sin perjuicio de la subsistencia de la responsabilidad del contratista
en lo que se refiere al importe que exceda del de la garantia incautada.

En todo caso, el acuerdo de resolucién contendra pronunciamiento expreso acerca de la procedencia o no de la
pérdida, devolucion o cancelacion de la garantia que, en su caso, hubiese sido constituida. Solo se acordara la
pérdida de la garantia en caso de resolucion del Acuerdo marco por concurso del contratista cuando en el concurso
hubiera sido calificado como culpable.

(Conocido y aceptado en su totalidad)

POR EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD LAPERSONA CONTRATISTA



