Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL ACUERDO MARCO CON VARIAS EMPRESAS, POR EL QUE SE
FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS ORIGINALES
O DE REFERENCIA Y BIOSIMILARES DESTINADOS A LOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD.

1. ANTECEDENTES

Los procedimientos competitivos de adquisicién de medicamentos hospitalarios se han mostrado
como un instrumento eficaz para conseguir una homogenizacion y una disminucién real de los
precios de adquisicion de los mismos, permitiendo también una simplificacion de los
procedimientos administrativos de contratacién que tienen que realizar los dérganos con
competencia delegadas en esta materia.

Asi, el presente procedimiento se plantea con el fin de facilitar la gestion de las adquisiciones de
los medicamentos seleccionados en los centros del Servicio Andaluz de Salud (SAS), la adecuacion
a Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP) y la consecucién de
precios homogéneos en la adquisicién de mismos.

El objeto de este acuerdo marco es el de fijar las condiciones para el suministro de tracto sucesivo
y precio unitario, de forma armonizada y homogénea en todos los centros del SAS, las condiciones
de adquisicién de los medicamentos bioldgicos seleccionados (originales o de referencia y
biosimilares), con el mismo grado de eficiencia.

Se considera que con esta licitacion se fomentaran la competencia y concurrencia, lo que
permitird una mayor eficiencia en la gestidn, con el consiguiente ahorro econdémico. Por otra
parte, la armonizacion que se pretende, redundara en beneficio del derecho de igualdad de
tratamiento que tienen los pacientes, independientemente del centro donde tenga lugar su
asistencia.

Los medicamentos incluidos en la licitaciéon son dispensados por los servicios de farmacia
hospitalaria, conforme a lo establecido en el 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, ya que estos servicios son los responsables de garantizar la calidad del
farmaco, su correcta conservacion, la cobertura de las necesidades, la calidad de su
administracion y la seguridad de los pacientes.

Su utilizacion en los centros del SAS se realiza conforme a las indicaciones terapéuticas
autorizadas por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en sus
respectivas fichas técnicas, teniendo en cuenta su situacion de financiacién establecida por el
Ministerio de Sanidad, segun los protocolos establecidos en los centros y cumpliendo los criterios
de uso racional que puedan fijarse con caracter general por el SAS.

Se han incluido en el presente procedimiento por considerarlos de interés general, a tenor de su
relevancia en los centros hospitalarios. Todo ello, con base en criterios técnicos y de gestion.



Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

2. CONTENIDO
2.1. Objeto del Acuerdo Marco

El objeto de este acuerdo marco es establecer, de forma unificada y homogénea en todos los
centros del SAS, las condiciones para el suministro de tracto sucesivo y por precio unitario de los
medicamentos bioldgicos seleccionados (originales o de referencia y biosimilares), con el mismo
grado de eficiencia. Segun las condiciones fijadas, se realizardn después los contratos basados en
el Acuerdo Marco.

2.1.1. Division en lotes (art. 99 LCSP).

Se considera idéneo fraccionar el objeto del contrato en 32 lotes, descritos en base a la
Denominacién Oficial Espariola (D.O.E) del principio activo. La descripcion completa de estos lotes
se incluye en el Anexo | del Pliego de Prescripciones Técnicas del presente procedimiento.

Para cada lote, seran admisibles ofertas tanto de medicamentos biologicos originales (o de
referencia), como de medicamentos biologicos biosimilares.

2.1.2. Nuamero de lotes que pueden adjudicarse a cada licitador:
Todos los lotes son independientes.

Debido a las caracteristicas del objeto del suministro a entregar el acuerdo marco podra
suscribirse con varias empresas para un mismo lote.

Para facilitar disponer del suministro objeto del acuerdo marco, cada uno de los lotes se podran
adjudicar a todas las personas licitadoras que cumplan los requisitos de solvencia y técnicos y su
oferta econémica no supere el precio unitario maximo establecido.

Las ofertas adjudicatarias deberan cumplir los requisitos minimos del PPT y se clasificaran en
atencion a la puntuacién obtenida en aplicacion de los criterios de adjudicacién del acuerdo
marco.

No se limita el nUmero de lotes maximo a licitar por empresa licitadora ni el nUmero de lotes que
pueden adjudicarse a cada empresa licitadora.

2.1.3. Criterios de adjudicacion del Acuerdo Marco:

En la adjudicacién del Acuerdo Marco se seleccionaran, para cada uno de los lotes, aquellas
proposiciones recibidas, cuya oferta econédmica sea igual o inferior al precio maximo de licitacion
por unidad especifica de medida, que acrediten el cumplimiento de todos los requisitos exigidos
en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
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Las proposiciones de las empresas que resulten adjudicatarias del Acuerdo Marco seran
ordenadas en orden decreciente segun la puntuacion total obtenida en la valoracion del conjunto
de los criterios de adjudicacion.

Podran declararse desiertos aquellos lotes para los que no exista proposicién que sea admisible
de acuerdo con los criterios establecidos en los pliegos.

2.1.4. CPV:33600000-6 (Productos farmacéuticos).
2.1.5. Previsiony justificacion de la formalizacion de un solo acuerdo marco

De acuerdo al art 99.7 de la LCSP, se prevé la formalizacién de un Acuerdo Marco para cada uno
de los adjudicatarios.

2.2. Naturaleza y extension de las necesidades que pretenden cubrirse, asi como la
idoneidad de su objeto y contenido para satisfacerlas

Con el presente acuerdo marco se pretende abordar la adquisicién de los medicamentos licitados
de forma homogénea en todos los centros del SAS, a fin de que estén disponibles en los servicios
de farmacia hospitalaria para ser dispensados a los pacientes que, por sus patologias, los
precisen.

Se propone, como procedimiento idoneo paraello, el acuerdo marco, por entender que es el mejor
sistema, a efectos de racionalizacion de la contratacion de estos medicamentos por parte del SAS,
puesto que permite simplificar el procedimiento de contratacién publica y lograr una mayor
eficiencia en la tramitacion de los expedientes de contratacién, al tratarse de productos de uso
comun para todos los centros sanitarios, lo que supone armonizar en todos los centros las
condiciones de adquisicion de los mismos, asi como velar por el cumplimiento de los objetivos de
estabilidad presupuestaria y control del gasto, llevando a cabo una eficiente utilizacion de los
fondos publicos.

Las razones expuestas justifican la necesidad del acuerdo marco, que contribuye a los fines del
SASy la idoneidad de su objeto.

2.3. Centros vinculados al contrato

Los centros peticionarios vinculados al contrato seran todos los Hospitales y Areas de Gestion
Sanitaria del SAS.

2.4. Forma de adjudicacion: Se propone, como procedimiento idéneo para ello, el acuerdo
marco, por entender que es el mejor sistema, a efectos de racionalizacién de la contratacién de
estos medicamentos por parte del SAS. Al tratarse de productos de uso comun para todos los
centros sanitarios, permite simplificar el procedimiento de contratacién publica y lograr una
mayor eficiencia en la tramitacion de los expedientes de contratacién, armonizando sus
condiciones de adquisicién en todos los centros.
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2.5. Procedimiento de licitacion: La adjudicacién se realizard, en base a los criterios de
adjudicacion, que se resefian en el apartado correspondiente, segiin el principio de mejor relacion
calidad-precio, y utilizando el procedimiento abierto, a fin de velar por el cumplimiento de los
principios de igualdad, transparencia y libre competencia, dado que existe mas de un proveedor.

2.6. Tramitacion del expediente: Se propone que la tramitacion de este procedimiento sea
ORDINARIA.

2.7. Adjudicacion de los contratos basados en el acuerdo marco: Los contratos basados en este
acuerdo marco se llevaran a cabo por los érganos provinciales con competencia delegada en
materia de contratacién.

3. PLAZO DE DURACION DEL ACUERDO MARCO (art 219.2 LCSP)

Fecha de inicio: Sera la de su formalizacion.

Duracién del acuerdo marco: 24 meses.

Los medicamentos incluidos en el presente procedimiento se han seleccionado a tenor de su
impacto econdmico en los centros hospitalarios del SAS. Muchos de ellos, ademas, son de
utilizacion para pacientes onco-hematolégicos y patologias autoinmunes y estan incluidos en los
correspondientes protocolos de tratamiento para el abordaje de estas patologias.

Estos protocolos, no obstante, se van modificando conforme avanza la evidencia cientifica
disponible para el tratamiento de las distintas patologias, por lo que las recomendaciones sobre
su utilizaciéon y/o pautas de administracion pueden variar en un corto espacio de tiempo.

Esta misma situacion ocurre con el resto de medicamentos incluidos en el procedimiento, ya que
las recomendaciones sobre su utilizacién y/o pautas posolégicas se van modificando segln
avanza la evidencia cientifica disponible para el tratamiento de las diversas patologias para las
que estan indicados.

Por este motivo, se considera adecuado establecer una duracion del acuerdo marco de 24 meses
con posibilidad de realizacion de una o varias prorrogas por un maximo de otros 24 meses.

Posibilidad de Prérroga: Si, prorrogas sucesivas hasta un maximo de 24 meses adicionales.

4. VALOR MAXIMO ESTIMADO Y PRECIO:

4.1. Valor maximo estimado total del Acuerdo Marco:

CUATROCIENTOS OCHENTA Y OCHO MILLONES TRESCIENTOS VEINTIOCHO MIL DOSCIENTOS
VEINTITRES EUROS Y VEINTISIETE CENTIMOS (488.328.223,27 euros, IVA excluido).

Incluye conjunto de contratos previstos, IVA excluido, mas el importe de la eventual prérroga, las
modificaciones previstas (20%) y la opcién eventual, IVA excluido.
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DESGLOSE
Importe estimado del conjunto de contratos previstos, IVA excluido: 212.316.618,80 euros
Importe estimado de la prérroga, IVA excluido: 212.316.618,80 euros

Importe estimado de las modificaciones previstas (20%), IVA excluido: 42.463.323,76 euros
Importe estimado de la opcién eventual (10%), IVA excluido: 21.231.661,91 euros

Supuesto de la opcién eventual: De conformidad con el articulo 301.2 de la LCSP se podra
incrementar el nimero de unidades a suministrar hasta el porcentaje del 10 por ciento del precio
del contrato basado, a que se refiere el articulo 205.2.¢).3°, sin que sea preciso tramitar el
correspondiente expediente de modificacion, siempre que se haya acreditado la correspondiente
financiacion en el expediente originario del contrato basado.

En el Anexo | del Pliego de Prescripciones Técnicas se detallan los precios maximos de licitacién
(PML) por unidad especifica de medida (UEM), asi como el valor maximo estimado para cada lote.

ElIVA aplicado es el que la Ley establece para medicamentos = 4%.

En los PML por UEM no se han incluido las deducciones previstas en el Real Decreto-ley 8/2010, de
20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico,
modificado por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la
calidad y cohesion del sistema nacional de salud, de contribucion a la consolidacion fiscal, y de
elevacién del importe maximo de los avales del Estado para 2011. Los adjudicatarios vendran
obligados a realizar dichas deducciones en sus facturas.

4.2. Método utilizado para calcular el valor maximo estimado total del acuerdo marco:

El valor maximo estimado se corresponde con la suma del conjunto de contratos previstos, la
posible préorroga y las eventuales modificaciones y opcion eventual, de conformidad con lo
establecidoenelarticulo 101 delaLey9/2017, de 8 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico.

4.3. Resumen de los costes directos e indirectos y otros eventuales gastos calculados para
la determinacion de los PML por UEM:

Los precios de los medicamentos estan sometidos a intervencién en nuestro pais y son fijados por
el Ministerio de Sanidad, en aplicacién 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 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).
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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,
mediante una compleja aplicaciéon analitica de «coste completo», que engloba los diferentes
apartados de gastos, incluyendo los de investigacion y desarrollo tecnolégico, fabricacion, nivel
de actividad, evolucion de los costes y de los volimenes de venta de la empresa, estimaciones de
las ventas de la especialidad farmacéuticay 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 consideracién los factores correctores derivados de los parametros del
mercado farmacéutico, segin criterios de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos.

Este sistema de fijacion de precios, competencia del Estado, evita la aplicacién de costes no
justificados o innecesarios, tales como los que deriven de sobrevaloraciéon 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 funcion de su coste real, de manera objetiva
y transparente.

Por todo lo anterior, no ha lugar a que otros organismos (como el SAS) tengan que considerar, de
modo particular, costes directos e indirectos u otros eventuales gastos, para la determinacién de
los PML por UEM de los medicamentos objeto del presente procedimiento.

EL SUBDIRECTOR DE PRESTACIONES



