Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

MEMORIA JUSTIFICATIVA QUE EMITE LA DIRECCION ECONOMICO-ADMINISTRATIVA DE LA CENTRAL
PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA PARA EL ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA, POR
LOTES, POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR
PRECIO UNITARIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS, CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LA
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

EXPEDIENTE PNSP 0000720/2025

1.- OBJETO

La presente memoria justificativa se emite por esta Direccion Econdmico-Administrativa, a efectos del inicio del
procedimiento de contratacién del suministro de productos farmacéuticos exclusivos. Mediante la presente memoria
y de conformidad con lo establecido en el articulo 28 y 99 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico (en adelante LCSP), se determinara “la naturaleza y extension de las necesidades que pretenden
cubrirse mediante el contrato proyectado, asi como la idoneidad de su objeto y contenido para satisfacerlas”.

El objeto contractual consiste en la prestacion del ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA, POR LOTES,
POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR PRECIO
UNITARIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS, CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LA
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

El objeto del contrato esta vinculado con la prestacién de asistencia sanitaria, asi como de quienes las utilizan diaria
o esporadicamente, y por tanto repercute directamente en la actividad y fines de los Centros Sanitarios. En
consecuencia, el objeto del contrato se considera necesario para el cumplimiento y realizacion de los fines
institucionales de los Centros Sanitarios de la Provincia de Malaga pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud.

2.- ANTECEDENTES

El Servicio Andaluz de Salud, tiene entre sus funciones, la gestion del conjunto de prestaciones sanitarias en el
terreno de la promocion y proteccion de la salud, prevencién de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacion
que le corresponda en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

La necesidad de llevar a cabo la presente contratacion se justifica por la conveniencia de mantener una adecuada
atencién en la asistencia sanitaria a cubrir mediante la adquisicion de los medicamentos, que se utilizan, como por
ejemplo, el medicamento PERTUZUMAB que esta indicado en combinacién con quimioterapia en el tratamiento
neoadyuvante / adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama HER2-positivo; el VABYSMO, utilizado en
adultos para tratar trastornos oculares, tales como la degeneracién macular, el edema macular diabético o el
derivado de un bloqueo de las venas retinianas; la HEMLIBRA , que es un medicamento que puede usarse para
tratar a los pacientes con hemofilia A (deficiencia congénita del factor VIII); el TECENTRIQ que es un medicamento
antitumoral que contiene la sustancia activa atezolizumab; el KAFTRIO, que ayuda a que las células pulmonares
funcionen mejor en pacientes con fibrosis quistica; y por Ultimo, el KALYDECO, que contiene el principio activo de
Ivacafort que es un principio activo que actua a nivel del regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis
quistica.
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Por tanto, queda justificado, en atencién al objeto que se pretende contratar, asi como en relacion con las funciones
que este Servicio de Salud tiene encomendadas, la tramitacidn de un expediente de estas caracteristicas.

En la provincia de Malaga, los centros asistenciales dependientes del Servicio Andaluz de Salud que tienen en su
cartera de servicios la atencién y tratamiento farmacéutico de pacientes que precisan tratamiento con los productos
farmacéuticos relacionados anteriormente son:

e HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA.

e HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA VICTORIA DE MALAGA.
HOSPITAL UNIVERSITARIO COSTA DEL SOL.
AREA DE GESTION SANITARIA ESTE DE MALAGA-AXARQUIA.

AREA DE GESTION SANITARIA NORTE DE MALAGA-ANTEQUERA

AREA DE GESTION SANITARIA SERRANIA DE MALAGA-RONDA

3.- JUSTIFICACION E IDONEIDAD DEL CONTRATO

Se trata de un contrato administrativo de suministro de tracto sucesivo de los previstos en el articulo 16.3.a) de la LCSP,
y en el que el empresario 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 del adquirente.

Con la presente contratacién se pretende garantizar el normal funcionamiento de los centros asistenciales del
Servicio Andaluz de Salud. Igualmente, la idoneidad del contrato radica en la cobertura de la prestacion
farmacéutica necesaria para la atencién y tratamiento de pacientes que requieran este tipo de medicamento
exclusivo, que son objeto de este procedimiento de contratacion, para en el ejercicio de la actividad asistencial,
poder realizar una adecuada prestacion farmacéutica a los usuarios del Servicio Andaluz de Salud.

La adquisicion de los medicamentos objeto del presente expediente se utilizan para el tratamiento neoadyuvante /
adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama HER2-positivo (PERTUZUMAB); para el tratamiento de la
degeneracion macular, el edema macular diabético o el derivado de un bloqueo de las venas retinianas
(VABYSMO);

para el tratamiento de pacientes con hemofilia A (deficiencia congénita del factor VIII) (HEMLIBRA); para el
tratamiento antitumoral que contiene la sustancia activa atezolizumab (TECENTRIQ); para la mejora de las células
pulmonares en pacientes con fibrosis quistica (KAFTRIO); o el tratamiento basado en el uso del Ivacafort que es un
principio activo que actia a nivel del regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica
(KALYDECO).

A través de la presente contratacidn, queda justificado que el detalle de las actuaciones a realizar coadyuvara a la
finalidad Ultima que se pretende con la misma, y que se ha sefialado en el apartado anterior.

De conformidad con lo dispuesto en la Instruccion de 3 de mayo de 2013, no se precisa de autorizacién o informe
previo a tramitar desde la Subdireccion de Compras y Logistica del Servicio Andaluz de Salud.
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De acuerdo lo previsto en el articulo 116.4 de la Ley de Contratos del Sector Publico (en adelante, LCSP), se

justifican determinados aspectos exigidos por la normativa vigente, y que se detallan a continuacion:

A.- PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

Se informa, en la presente Memoria que, consultadas las bases de datos de la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios, el principio activo relacionado a continuacién, con idéntica forma farmacéutica y dosis, solo
puede ser comercializado en exclusiva en Espafia por las empresas ROCHE FARM S.A. Y VERTEX

PHARMACEUTICALS SPAIN S.L.
LOTE CNP GC DESCRIPCION PRECIO
1 730249 | F97373 ESR’\}I'[I:IZUMAB 600MG / TRASTUZUMAB 600MG, POR INYECTABLE 2083,66 €
9 766571 613112 VABYSMO 120 MG/ML SOL. INYECCION 1 JERINGA PRECARGADA 188,17 €
DE 0,175 ML
1.978,97 €
3 721170 | F42913 | HEMLIBRA 150MG/ML 1 VIAL 0,4AML SOLUCION INYECTABLE
3.463,19€
4 721171 | F42916 | HEMLIBRA 150MG/ML 1 VIAL 0,7ML SOLUCION INYECTABLE
1.534,07 €
5 764093 | G06530 | TECENTRIQ 1875MG 1 VIAL DE 15ML SOLUCION INYECTABLE
6 729284 | F92389 KAFTRIO 75/50/100MG 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 175,342500 €
PELICULA
7 724209 | F89575 | KALYDECO 150 MG 28 COMP 166,897857 €
KAFTRIO 37,5 MG/25 MG/50 MG 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
8 732743 | F92394 CON PELICULA 175,342500 €
9 730192 | F92600 | KALYDECO 75 MG 28 COMP 166,897857 €
10 763898 | GO7303 | KAFTRIO 75/50/100 MG GRANULADO 28 SOBRES 350,685000 €
11 764252 | F14451 | KALYDECO 75 MG 28 GRANULADO 28 SOBRES 166,897857 €
12 763897 | GO7471 | KAFTRIO 60/40/80 MG GRANULADO 28 SOBRES 350,685000 €
13 763908 | GO7466 | KALYDECO 59,5 MG 28 GRANULADO 28 SOBRES 166,897857 €

El procedimiento de adjudicacion del presente expediente ha de ser el NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 168. a). 2° de la Ley 9/2017 del 8 de noviembre LCSP, al tratarse de un
suministro que solo puede ser encomendado a un empresario determinado, al proceder en este caso, la proteccién
de derechos exclusivos.

B.- DIVISION EN LOTES

En cumplimiento del art 99.3 de la LCSP, se ha considerado la division del objeto del contrato en trece lotes.

C.- CRITERIOS DE SOLVENCIA ECONOMICO-FINANCIERA Y CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

El operador econémico debe disponer de la solvencia econdmico-financiera, asi como técnica, que permita garantizar
una 6ptima ejecucion de la prestacion contractual, dandose la caracteristica de la criticidad que el objeto contractual
tiene para la prestacion de la asistencia sanitaria, necesaria en el ejercicio de las competencias que esta Agencia
Administrativa tiene encomendada.
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Por aplicacion de lo dispuesto en los articulos 87 y 89 de la LCSP, y atendiendo al objeto contractual, se insertara en el
Expediente, para su exigencia a los licitadores interesados en la participacion del mismo, mediante la presentacion de
ofertas, de los siguientes criterios de solvencia:

- Acreditacion solvencia econémica y financiera (Art. 87 LCSP):

Solvencia econdmica y financiera: Se acreditard mediante una declaracién del volumen anual de negocios en el
ambito al que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres ltimos disponibles en funcién de las
fechas de constitucion o de inicio de actividades del empresario y de presentacion de las ofertas por importe igual o
superior al 50% del presupuesto base de licitacion del expediente.

La acreditacion se realizara mediante una declaracion del empresario en que justifique lo sefialado anteriormente.
Cuando por una razén valida, el operador econémico no esté en condiciones de presentar las referencias solicitadas
por el Organo de Contratacion, se le autorizara a acreditar su solvencia econémica y financiera por medio de
cualquier otro documento que el poder adjudicador considere apropiado.

- Acreditacion Solvencia técnica (Art. 89 LCSP):

Solvencia técnica: Relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza a los que
constituyen el objeto de este contrato durante los tres ultimos afios, atendiendo a tal efecto a los tres primeros
digitos de los codigos CPV (336), indicando su importe, fecha y destinatario, publico o privado de los mismos.
Los suministros efectuados se acreditaran mediante un certificado expedido o visado por el érgano competente,
cuando el destinatario sea una entidad del sector publico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante
un certificado expedido por este o, a falta de este certificado, mediante una declaraciéon del empresario.
Igualmente, debera acreditarse por el licitador que el importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucion sea
igual o superior al 50% del presupuesto base de licitacion del expediente.

Condiciones especiales de ejecucion

Con objeto de dar cumplimiento a lo dispuesto en el art. 202 de la LCSP y en relacién con las caracteristicas del
objeto del contrato, se establecen como condiciones especiales de ejecucion de este contrato, con naturaleza de
obligaciones contractuales esenciales, la prevista en la clausula 9.10 del PCAP.

D.- PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

El precio del contrato que se proyecta, y que ha sido valorado por el proponente de la Memoria Justificativa, es
adecuado para el efectivo cumplimiento del contrato, mediante la correcta estimacion de su importe. El precio
unitario es el establecido como Precio de venta de Laboratorio (PVL) marcado por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, teniendo en cuenta la imposicidn indirecta y demas tributos a satisfacer, y que tienen
que ser vinculados al caracter exclusivo del bien.

Atendiendo, adicionalmente, al &mbito temporal que se proyecta, el cual es DOCE MESES, y determinandose una
posibilidad de prérroga de TREINTA'Y SEIS MESES ADICIONALES, permite definir los importes econémicos de la
presente contratacion.

El presupuesto base de licitacion asciende a VEINTIUN MILLONES SETECIENTOS TREINTA Y SIETE MIL
QUINIENTOS CUARENTA Y SIETE EUROS CON VEINTIUN CENTIMOS (21.737.547,21 €) IVA INCLUIDO,
siendo el importe correspondiente al 4% de IVA de OCHOCIENTOS TREINTA Y SEIS MIL CON CINCUENTA Y
NUEVE EUROS Y CINCUENTA Y UN CENTIMOS ( 836.059,51 €)
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VALOR MAXIMO ESTIMADO

Método utilizado para calcular el Valor estimado del contrato: De conformidad con lo previsto en el articulo 101.10
de la LCSP, en los contratos de suministros que tengan un caracter de periodicidad, se tomaré como base para el
calculo del valor estimado lo siguiente: El valor real total de los contratos sucesivos similares adjudicados durante el
ejercicio precedente o durante los doce meses previos, ajustado en funcion de los cambios previstos para los doce
meses posteriores al contrato inicial.

Valor maximo estimado total del Contrato: OCHENTA Y SIETE MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y SEIS MIL
DOSCIENTOS CUARENTA Y OCHO EUROS CON TREINTA CENTIMOS (87.786.248,30 €) IVA excluido, que incluye:

Precio inicial del contrato con una duracion de 12 meses: VEINTE MILLONES NOVENCIENTOS UN MIL
CUATROCIENTOS OCHENTA Y SIETE EUROS CON SETENTA CENTIMOS (20.901.487,70 €) IVA excluido.

Posibles prorrogas con un maximo de 36 meses: SESENTA Y DOS MILLONES SETECIENTOS CUATRO MIL
CUATROCIENTOS SESENTA Y TRES EUROS CON NUEVE CENTIMOS (62.704.463,09 €), IVA excluido.

El 20% de modificacion del precio inicial del contrato CUATRO MILLONES CIENTO OCHENTA MIL DOSCIENTOS
NOVENTA'Y SIETE EUROS CON CINCUENTA'Y DOS CENTIMOS (4.180.297,52 €) IVA excluido.

Presup Presuy Importe Importe de la

Lote ?g’g (IVI: L:;’:T:::;o) IVA |IMP IVA | licitacién (IVA licitacio IVA IMP IVA Prérroga (36 | modificacion :Z:fuflc‘{:)
= INCLUIDO) (IVA_excluido) meses) prevista (20%)
1 |F97373 2.083,66 €| 4% | 83,35€| 2.500.725,39 € 2.404.543,64 €| 4% 96.181,75 € 7.213.630,92 €| 480.908,73 €| 10.099.083,29 €|
2 |F99791 188,17 €| 4% | 7,583 €| 2.271.844,15€| 2.184.46553 € 4% 87.378,62 €| 6.553.396,59 €| 436.893,11 € 9.174.755,23 €
3 |F42913 1.978,97 €| 4% | 79,16 €| 1.811.153,34 €| 1.741.493,60 €| 4% 69.659,74 €|  5.224.480,80 €| 348.298,72 €| 7.314.273,12 €
4 |F42916 3.463,19 €| 4% [138,53 € 605.088,56 €| 581.815,92 €| 4% 23.272,64 € 1.745.447,76 €| 116.363,18 €| 2.443.626,86 €

5 |G06530 1.534,07 €| 4% | 61,36 €| 1.652.868,38 € 1.589.296,52 €[ 4% 63.571,86 € 4.767.889,56 € 317.859,30 €| 6.675.045,38 €|

6 [F92389 175,34 €| 4% 7,01 €| 7.058.461,44 €| 6.786.982,15€| 4% 271.479,29 €| 20.360.946,45 €| 1.357.396,43 €| 28.505.325,03 €
7 |F89575 166,90 €| 4% 6,68 € 3.074.859,36 €| 2.956.595,54 €| 4% 118.263,82 €| 8.869.786,61 €| 591.319,11 €| 12.417.701,25 €|
8 |F92394 175,34 €| 4% 7,01€| 857.803,56 € 824.811,12€ 4% 32.992,44 €| 2.474.433,36 €| 164.962,22 € 3.464.206,70 €
9 [F92600 166,90 €| 4% 6,68 €| 427.685,77 € 411.236,32 €| 4% 16.449,45 € 1.233.708,96 €  82.247,26 €| 1.727.192,54 €|
10 |G07303 350,69 €| 4% | 14,03€| 857.803,56 € 824.811,12€ 4% 32.992,44 €| 2.474.433,36 €| 164.962,22 € 3.464.206,70 €
11 |F14451 166,90 €| 4% 6,68 €| 408.245,51 € 392.543,76 €[ 4% 15.701,75 € 1.177.631,28 €|  78.508,75 €| 1.648.683,79 €|
12 |G07471 350,69 €| 4% | 14,03€| 142.967,26 € 137.468,52 €| 4% 5.498,74 € 412.405,56 €| 27.493,70 € 577.367,78 €
13 |G07466 166,90 €| 4% 6,68 € 68.040,92 € 65.423,96 €| 4% 2.616,96 € 196.271,88 € 13.084,79 € 274.780,63 €

TOTAL 21.737.547,21 €| 20.901.487,70 € 836.059,51 €| 62.704.463,09 €| 4.180.297,52 €| 87.786.248,30 €

Dichos precios, no incluyen los descuentos legales a los que hace referencia el RDL 8/2010 de 20 mayo de 2010, publicado en el BOE 126 de 24 de mayo y el
RDL 9/2011, de 19 de agosto de 2011, publicado en el BOE 200 de 20 de agosto.
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Resumen de los costes directos e indirectos y otros eventuales gastos calculados para la determinacion del
Presupuesto base o precios unitarios de licitacion:

Los precios industriales maximos de los medicamentos estan sometidos a intervencién en nuestro pais y son fijados
por el Ministerio de Sanidad, en aplicacion de la legislacion 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 reorganizacién de la
intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano).

Estos precios tienen caracter de precios maximos (condicion fundamental, que conlleva que pueden sufrir
reducciones) y para su fijacién se establecen una serie de parametros de célculo: costes investigacion y desarrollo
tecnoldgico; fabricacion; costes estructura; beneficio empresarial; etc.

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

Los aspectos de negociacion que se proponen estan directamente vinculados a la prestacion contractual, siendo los
que a continuacion se relacionan:

a. Negociacion que verse sobre disminucion del precio contemplado en el expediente.

Por tanto, los criterios de adjudicacion que se justifican para su incorporacién al expediente, contemplan las
siguientes consideraciones:

a. Aspectos econdmicos que permitan, al tratarse de un gasto publico, y de conformidad con principios de
eficiencia presupuestaria, garantizar que la prestacion que se contrata es objeto de evaluacién automatica bajo
criterios de asignacion de puntos atendiendo al montante econémico ofertado. El baremo de puntuacion estaria
comprendido entre 0-100 puntos.

En base a lo anterior, los criterios de adjudicacion que se proponen son los siguientes:

CRITERIOS DE EVALUACION AUTOMATICA:

- Precio: Si la oferta realizada es inferior al presupuesto base de licitacién se le otorgara la méaxima
puntuacion (100 Puntos), y en el supuesto de ser igual al citado presupuesto base se le asignara 0 puntos.

OTROS ELEMENTOS QUE CONSIDERAR:
1. EXCLUSION DE GARANTIA PROVISIONAL

No procede constitucion de garantia provisional, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 106 de la LCSP,
disponiendo el caracter potestativo de su exigencia por el 6rgano de contratacion.

2. IMPROCEDENCIA DE REVISION DE PRECIOS

Conforme a lo establecido en el art. 103 de la LCSP, No procede Revisién de Precios, ni durante el tiempo de
ejecucion contractual previsto, como en el de prérroga que pudiese formalizarse, de conformidad, ademas, con el
principio de buena administracién a que se refiere el articulo 34 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, asi como con los objetivos de estabilidad presupuestaria y control de gasto exigidos en la Ley

6
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2/2015 de Desindexacion de la economia espafiola, y que ha sido desarrollada por el Real Decreto 55/2017, de 3
de febrero.

3. PLAZO DE EJECUCION

El plazo previsto de ejecucién es de DOCE MESES (12 MESES), PRORROGABLE POR OTROS TREINTA Y SEIS
MESES (36 MESES) ADICIONALES.

4, TRAMITACION PLURIANUAL
Dado el caracter plurianual del presupuesto que se aprueba, la aprobacion del expediente quedara subordinada a la
existencia de crédito en las anualidades de los ejercicios comprometidos, de conformidad con lo previsto en el art.
40, bis de la Ley de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

5. REGULACION ARMONIZADA

La presente contratacion, con los efectos previstos en la LCSP, y de conformidad con las reglas de los articulos 19 y
siguientes de dicha norma legal, tiene la consideracién de contrato sujeto a regulacién armonizada.

Es por ello, que la vista de lo expuesto sirva la presente Memoria como justificacién, y en su caso, propuesta para la
contratacion que se proyecta.

LA DIRECTORA ECONOMICO-ADMINISTRA:I'IVA
HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA
(CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA)

Puede verificar la integridad de este documento mediante la lectura del cddigo QR adjunto o mediante el acceso
a la direccion https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma indicando el cédigo de VERIFICACION

FIRMADO POR

MARIA DEL CARMEN BUENO CRUCES 18/07/2025
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