Consejeria de Sanidad, Presidenciay
Emergencias

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

JUSTIFICACION DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 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 Y DE LOS CONTRATO BASADOS
EN EL ACUERDO MARCO.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO.

A los efectos de lo previsto en el art. 116.4 apartado c) de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, los criterios para adjudicar el acuerdo marco de referencia son,
atendiendo a su objeto y caracteristicas, los siguientes:

N° DE TIPO DE
OI:IDE CRITERIOS DE ADJUDICACION EVALUACION PONDERACION
TODOS LOS LOTES
1 Oferta economica Automatica 50
2 | Mensaje EDI: DESADV con identificadores Uinicos Automatica 15
3 Ausencia de latex .en el material que esté en Automatica 15
contacto con el medicamento
4 Red.ucaon ?n e.l plazo maximo de entrega para Automatica 15
pedidos ordinarios
5 | Criterio Medioambiental Automatica 5
1, Oferta econdmica: Se valorara la oferta econdmicamente mas ventajosa para el Servicio

Andaluz de Salud (SAS).

La determinacion de la puntuacién correspondiente a la oferta econdémica se realizara de la
siguiente manera:

PRECIO MAXIMO DE LICITACION (PML) POR Unidad Especifica de Medida (UEM)= 0 puntos

MEJOR OFERTA POR UEM= 50 puntos

Resto se valorara segun féormula:
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Puntuaciéon =

[(PRECIO MAXIMO DE LICITACION POR UNIDAD ESPECIFICA DE MEDIDA- PRECIO OFERTADO POR
UNIDAD ESPECIFICA DE MEDIDA) / (PRECIO MAXIMO DE LICITACION POR UNIDAD ESPECIFICA DE
MEDIDA - PRECIO MEJOR OFERTA POR UNIDAD ESPECIFICA DE MEDIDA)] * 50)

* (Ver nota aclaratoria %)
Nota aclaratoria 1: Todos los precios estan referidos a la Unidad Especifica de Medida.

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 cohesién del sistema nacional de salud, de contribucién a la consolidacién 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.

Nota aclaratoria 2: Las personas licitadoras ofertaran precios por UEM con el IVA incluido. El IVA
que deba ser repercutido se indicard en todo caso como partida independiente, y debera
expresarse con 6 decimales, sin tener en cuenta los descuentos establecidos en el Real Decreto-
ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion 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.

No obstante lo anterior, exclusivamente a efectos de su valoracioén, el precio ofertado por UEM
para los medicamentos afectados por los Reales Decretos-Ley 8/2010 y 9/2011, se calcularad como
el precio ofertado por UEM menos el porcentaje de deduccién que corresponda, segin los citados
Reales Decretos-Ley.

Nota aclaratoria 3: Se define como Dosis Unitaria, que equivale a la Unidad Especifica de Medida,
a la unidad que permite la administracion directa de un medicamento al paciente, esto es: 1 vial,
1 ampolla, 1 jeringa precargada, 1 pluma, 1 frasco, 1 bolsa, etc

Justificacion: A fin de valorar la oferta econdmicamente mas ventajosa para el SAS.
2. Mensaje EDI: DESADV con identificadores tnicos

De acuerdo a lo previsto en el articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por el
que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre que regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente:

-Se asignaran 7,5 puntos a aquellas personas licitadoras que aporten compromiso de utilizacién
delalbaran electrénico (mensajes DESADV) en un plazo méaximo de 3 meses desde la formalizacién
del acuerdo marco, que contenga de forma individualizada todos los identificadores Unicos de
todos los medicamentos contenidos en el pedido, de forma que se puedan capturar de una sola
vez, mediante sistemas informaticos, el conjunto de identificadores Unicos de los medicamentos
que componen el pedido.
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-Se otorgaran 15 puntos a aquellas personas licitadoras que a la fecha de presentacion de la oferta
estén endisposicion de utilizar el albaran electronico (mensajes DESADV) que contengan de forma
individualizada los identificadores Unicos de los medicamentos contenidos en el pedido, de forma
que se puedan capturar de una sola vez, mediante sistemas informaticos, el conjunto de
identificadores Unicos de los medicamentos que componen el pedido.

Para obtener esta puntuacion, deberan presentar el compromiso de utilizaciéon del albaran
electrénico (mensajes DESADV) en el plazo indicado o declaracién responsable de que estan en
disposicién de utilizar dichos mensajes DESADV del modo indicado, incluyendo ademas un
ejemplo del mensaje DESADV que ya tengan implementado en su empresa. Se admitird como
ejemplo un documento pdf en el que se pueda observar y comprobar que aparecen los
identificadores Unicos.

En ambos casos los DESADV deberan cumplir la "Guia de Implantaciéon de estandares GS1 de
codificacion, etiquetado y EDI para la agregacion de medicamentos" documento que elabora 'y
actualiza cuando es necesario GS1-Spain (antigua AECOC). En el caso de que durante la vigencia
del contrato se produzca una actualizacién de dicha guia, el proveedor deberd actualizar sus
sistemas informaticos para garantizar la aplicacién del estandar.

En el compromiso de utilizacion del albaran electrénico (mensajes DESADV) en el plazo indicado
o la declaraciéon responsable mencionada, deberan recogerse, ademas de lo ya indicado sobre los
mensajes DESADV, ambos compromisos (cumplimiento de la mencionada guia de estandares GS1
y de su posible actualizacion).

Justificacion: De acuerdo con la Directiva 2011/62/UE de 8 de junio de 2011 que modifica la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de 2 de octubre de 2015 se
establece un sistema en que la identificaciéon y autenticacion de los medicamentos estan
garantizadas por una verificacién extremo a extremo de todos los medicamentos que llevan
dispositivos de seguridad.

Por otro lado, el articulo 81.3 del al articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por
el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que se regula el procedimiento de
autorizacién, registro y condiciones de dispensacidon de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, establece que con objeto de facilitar la lectura y verificacion de los
identificadores Unicos de medicamentos adquiridos por servicios de farmacia, los laboratorios, si
asilo establece el correspondiente contrato de suministros, remitiran a estos servicios de farmacia,
junto con cada pedido, una relacién agrupada que contenga los identificadores Unicos de los
medicamentos contenidos en el mismo, de forma que se puedan capturar de una sola vez,
mediante sistemas informaticos, el conjunto de identificadores Gnicos de los medicamentos que
componen el pedido,

Es por ello que resulta de interés valorar positivamente la utilizacién por parte de los contratistas
del albaran electrénico (DESADV) que contenga de forma individualizada todos los identificadores
Unicos de todos los medicamentos contenidos en el pedido, de forma que se puedan capturar de
una sola vez, mediante sistemas informaticos, el conjunto de identificadores Unicos de los
medicamentos que componen el pedido.

3. Ausencia de latex en el material que esté en contacto con el medicamento:

Se valorara la ausencia de latex en el material que esté en contacto con el medicamento.
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La determinacién de la puntuacidn correspondiente se realizara de la siguiente manera:
- Presentaciones libres de latex = 15 puntos
- Presentaciones no libres de latex=0

La ausencia de latex se acreditara mediante declaraciéon responsable de que la forma
farmacéutica ofertada no contiene ni ha estado en contacto con materiales de acondicionamiento
ni equipos de fabricacién que contengan latex.

Justificacion: Este criterio pretende valorar positivamente las presentaciones que no contengan
latex, ni hayan estado en contacto con materiales de acondicionamiento ni equipos de fabricacion
que contengan latex, por el caracter inmundégeno de esta sustancia, que puede provocar alergias
en muchos pacientes.

4. Reduccion en el plazo maximo de entrega para pedidos ordinarios: se valorara la
reduccion en el plazo maximo de entrega de pedidos ordinarios, antes de 72 horas.

Se establece en 72 horas el plazo méximo de entrega de pedidos ordinarios.

Se asignaran 0 puntos a las ofertas que no incluyan ninguna reduccion en el plazo maximo de
entrega ordinario (72 horas).

Para las ofertas en las que se incluya alguna reduccién en el plazo maximo de entrega ordinario,
la puntuacioén se calculara aplicando la siguiente férmula:

Puntuacion = [(Plazo maximo de entrega ordinario de 72 horas -Plazo maximo de entrega
ordinario ofertado)/ (Plazo maximo de entrega ordinario de 72 horas - Menor plazo maximo de
entrega ordinario ofertado)] * 15

Para la valoracién de este criterio, la persona licitadora debera aportar declaracién responsable
indicando el plazo méaximo de entrega de pedidos ordinarios ofertado, que debera definirse
obligatoriamente en horas, y expresarse en forma de nimero entero.

Justificacion: Este criterio pretende valorar positivamente el compromiso de la persona
licitadora para garantizar el suministro de pedidos ordinarios en el menor plazo posible, lo que
facilitara la gestién de stocks de medicamentos de los centros sanitarios.

5. Criterio Medioambiental

Se valorara que se cuenta con un certificado FSC o PEFC Cadena de custodia, que es un Sistema
de Certificacion de Gestidon Sostenible de explotaciones forestales, en relacion con los envases 'y
embalajes de los productos suministrados:

Se asignaran 5 puntos a aquellas personas licitadoras que aporten Certificado FSC o PEFC Cadena
de custodia, que es un Sistema de Certificacion de Gestion Sostenible de explotaciones forestales,
en relacion con los envases y embalajes de los productos suministrados:

- Si el papel/cartén tiene certificacion FSC o PEFC se asignaran 5 puntos.

- Si el papel/cartén no tiene certificacién FSC o PEFC se asignaran 0 puntos.
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Justificacion: Se justifica este criterio de sostenibilidad medioambiental, al efecto de dar
cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 31 de la Ley 7/2021, de 20 de mayo de cambio
climatico y transicién energética, y 30 de la Ley 8/2018, de 8 de octubre, de medidas frente al
cambio climatico y para la transicion hacia un nuevo modelo energético en Andalucia.

. Ofertas anormalmente bajas:

A tenor de lo dispuesto en el articulo 149 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico (en adelante, LCSP), se consideraran que estan incursas en presuncion de
anormalidad aquellas ofertas que se desvien en un 40 por ciento al alza sobre el valor medio de
las puntuaciones totales obtenidas en todas las ofertas admitidas en los criterios de valoracion a
teneren consideracion para adjudicar el acuerdo marco. En caso de que sélo concurra un licitador,
la oferta se considerara desproporcionada o temeraria si es inferior al PML por UEM en mas de 40
unidades porcentuales.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LOS CONTRATOS BASADOS CON NUEVA LICITACION.

La adjudicacién de contratos basados en el acuerdo marco se podra efectuar convocando a las
partes a una nueva licitacién, si asi lo considera el 6rgano provincial con competencias delegadas
del SAS, por entender que pueden mejorarse las condiciones de la oferta seleccionada en alguno
de los siguientes criterios de valoracion vinculados directamente con el objeto del contrato
basado:

- Oferta econémica.

- Mensaje EDI: DESADV con identificadores Gnicos

- Reduccién en el plazo maximo de entrega para pedidos urgentes.

A continuacioén se describen los pasos a seguir para el procedimiento con nueva licitacion:

Los términos objetivos que seran tenidos en consideracién para la convocatoria de la nueva
licitacién se estableceran segun los siguientes criterios de adjudicacion:

- Oferta econdmica. En todos los casos se considerara, como criterio de adjudicacion la
oferta economica.

- Si se selecciona mas de un criterio, la ponderacién de cada uno sera la siguiente:

a) Oferta econémica. Se ponderara, como minimo, con un 50% de la puntuacién total.

Se asignara la maxima puntuacion a la oferta cuyo importe sea de menor cuantia y 0 puntos a las
que igualen el precio maximo de licitacién por UEM, aplicando al resto de ofertas la puntuacién

segln la siguiente férmula:

Formula puntuacién resto de ofertas: (Mejor Oferta por UEM x Maxima puntuacién)/Oferta a
valorar.

Justificacion. A fin de valorar la oferta econédmicamente mas ventajosa para el SAS.
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b) Mensaje EDI: DESADV con identificadores unicos. Se ponderara, como minimo, con un
20% de la puntuacién total.

De acuerdo a lo previsto en el articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por el
que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regula el procedimiento de
autorizacioén, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente:

Se asignaran 7,5 puntos a aquellas personas licitadoras que aporten compromiso de utilizacion
del albaran electrénico (mensajes DESADV) en un plazo maximo de 3 meses, que contenga de
forma individualizada todos los identificadores Unicos de todos los medicamentos contenidos en
el pedido, de forma que se puedan capturar de una sola vez, mediante sistemas informaticos, el
conjunto de identificadores Unicos de los medicamentos que componen el pedido.

Se otorgaran 15 puntos a aquellas personas licitadoras que a la fecha de presentacion de la oferta
estén en disposicion de utilizar el albaran electrénico (mensajes DESADV) que contengan de forma
individualizada los identificadores Unicos de los medicamentos contenidos en el pedido, de forma
que se puedan capturar de una sola vez, mediante sistemas informaticos, el conjunto de
identificadores Unicos de los medicamentos que componen el pedido.

Para obtener esta puntuacion, deberan presentar el compromiso de utilizacién del albaran
electrénico (mensajes DESADV) en el plazo indicado o declaracién responsable de que estan en
disposicién de utilizar dichos mensajes DESADV del modo indicado, incluyendo ademas un
ejemplo del mensaje DESADV que ya tengan implementado en su empresa. Se admitird como
ejemplo un documento pdf en el que se pueda observar y comprobar que aparecen los
identificadores Unicos.

En ambos casos los DESADV deberan cumplir la "Guia de Implantaciéon de estandares GS1 de
codificacion, etiquetado y EDI para la agregacion de medicamentos" documento que elabora y
actualiza cuando es necesario GS1-Spain (antigua AECOC). En el caso de que durante la vigencia
del contrato se produzca una actualizacién de dicha guia, el proveedor deberd actualizar sus
sistemas informaticos para garantizar la aplicacién del estandar.

En el compromiso de utilizacion del albaran electrénico (mensajes DESADV) en el plazo indicado
o la declaracion responsable mencionada, deberan recogerse, ademas de lo ya indicado sobre los
mensajes DESADV, ambos compromisos (cumplimiento de la mencionada guia de estandares GS1
y de su posible actualizacion).

Justificacion: De acuerdo con la Directiva 2011/62/UE de 8 de junio de 2011 que modifica la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de 2 de octubre de 2015 se
establece un sistema en que la identificaciéon y autenticacion de los medicamentos estan
garantizadas por una verificacién extremo a extremo de todos los medicamentos que llevan
dispositivos de seguridad.

Por otro lado, el articulo 81.3 del al articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por
el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que se regula el procedimiento de
autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, establece que con objeto de facilitar la lectura y verificacion de los
identificadores Unicos de medicamentos adquiridos por servicios de farmacia, los laboratorios, si
asilo establece el correspondiente contrato de suministros, remitiran a estos servicios de farmacia,
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junto con cada pedido, una relacidon agrupada que contenga los identificadores Unicos de los
medicamentos contenidos en el mismo, de forma que se puedan capturar de una sola vez,
mediante sistemas informaticos, el conjunto de identificadores Unicos de los medicamentos que
componen el pedido.

Es por ello que resulta de interés valorar positivamente la utilizacién por parte de los contratistas
del albaran electréonico (DESADV) que contenga de forma individualizada todos los identificadores
Unicos de todos los medicamentos contenidos en el pedido, de forma que se puedan capturar de
una sola vez, mediante sistemas informaticos, el conjunto de identificadores Unicos de los
medicamentos que componen el pedido.

) Reduccion en el plazo maximo de entrega para pedidos urgentes. Se ponderara, como
minimo, con un 20% de la puntuacién total.

Se asignara la maxima puntuacién a la oferta con el menor plazo maximo de entrega para pedidos
urgentesy 0 puntos a las ofertas que no oferten ninguna reduccién en el plazo maximo de entrega
para pedidos urgentes, aplicando al resto de ofertas la puntuacién segun la siguiente férmula:

Férmula puntuacion resto de ofertas: (Plazo maximo de entrega para pedidos urgentes a valorar
x Puntuacién maxima)/ Menor plazo maximo de entrega para pedidos urgentes ofertado

En ninglin caso seran objeto de valoracién a efectos de los contratos basados las descripciones
técnicas de los medicamentos ofertados.

Justificacion: Este criterio pretende valorar positivamente el compromiso de la persona
licitadora para garantizar el suministro de pedidos urgentes en el menor plazo posible, lo que
facilitara la rapida gestién de las necesidades urgentes de medicamentos de los centros
sanitarios.

EL SUBDIRECTOR DE PRESTACIONES



