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AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio
Murciano de Salud como un ente de Derecho Publico dotado de personalidad juridica y
patrimonio propios, que tiene plena capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento
de sus fines, a cuyos efectos podrd actuar directamente o establecer cuantas férmulas
cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su actividad
contractual a la legislacién de contratos del Estado, siéndole de aplicacién, la normativa
contractual contenida en el RDL 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finanzas publicas, en redaccion dada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regidén de Murcia para 2016, preceptta
que las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos ¢) y d) del
articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Autdnoma de la Regién de Murcia para el afio 2011 que propongan la realizacién de gastos de
naturaleza contractual que superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacién del
titular de la Consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas. La peticidn de autorizacidn
serd elevada para su otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la
cantidad de 300.000 euros.

Asimismo, el articulo 1 de la Ley 7/2017, de 21 de diciembre, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Autdnoma de la Regién de Murcia para el ejercicio 2018, incluye, en su letra ), al
Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de la Regidn de Murcia.

En este sentido, por la Direccion del Centro Regional de Hemodonacidn, se ha manifestado
la necesidad de iniciar la tramitacion del expediente para el SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA TRANSFORMACION DEL PLASMA, CON DESTINO AL
CENTRO REGIONAL DE HEMODONACION.

Por lo expuesto, y conforme lo establecido en el articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de
diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, al Consejo
de Gobierno se eleva para su aprobacidn, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacidén del gasto que supone el contrato que a continuacion se indica:
Objeto: SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA TRANSFORMACION
DEL PLASMA, CON DESTINO AL CENTRO REGIONAL DE HEMODONACION.

Presupuesto inicial del contrato: 1.580.166,53€ (21% IVA INCLUIDO)
Plazo de duracién: 1 afio.

EL CONSEJERO DE SALUD

(Firmado electrénicamente)
Manuel Villegas Garcia
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EXPTE. 86/18
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacion al Consejo de Gobierno de Acuerdo de
autorizacion al Servicio Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el
expediente de  contrataciéon del “SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA TRNSFORMACION DEL PLASMA,
CON DESTINO AL CENTRO REGIONAL DE HEMODONACION”.

Visto el expediente tramitado a instancia del Servicio de Obras y Contratacion
del Servicio Murciano de Salud sobre el asunto de referencia, y de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 12 del Decreto 148/2002, de 27 de diciembre, por el que se
establece la estructura y funciones de los organos de participacion, administracion y

gestion del Servicio Murciano de Salud, se emite el siguiente:

INFORME

PRIMERO. Es objeto del presente informe la elevacion por el Consejero de
Salud al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacion al Servicio Murciano de
Salud para la realizacion del gasto previsto en el expediente de contratacion del
“SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA
TRNSFORMACION DEL PLASMA, CON DESTINO AL CENTRO REGIONAL
DE HEMODONACION”, con un plazo de duracién 1 afio, y un presupuesto de
licitacion de 1.580.166,53 € (21% IVA INCLUIDO).

.carm.es/verificordocumentas e introdutiende del cidigo seguro de verificacién ((SV

hivedo por lo Comunided Autdnoma de Murcia, segdn articule 27.3.

SEGUNDO. La ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para
la sostenibilidad de las finanzas publicas, modificada mediante Ley 1/2011, de 24 de
febrero, establece, en su articulo 34 “Autorizacion para la realizacion de gastos de

entidades del sector publico”, que:
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“1. Las unidades integrantes del sector publico rvegional referidas en los
parrafos b), ¢) y d) del articulo 1 de la ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos
Generales de la comunidad auténoma de la region de Murcia para el ejercicio 2011
que se propongan la realizacion de gastos de naturaleza contractual o subvencional
que superen la cifra de 60.000 euros, deberdn solicitar la autorizacion del titular de la
consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion o de
publicar la convocatoria, en caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de

acordar su concesion, en caso de subvenciones de concesion directa.

2. La peticion de autorizacion serd elevada para su otorgamiento por el Consejo

de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No estd sometida a esta exigencia de autorizacion la realizacion de gastos de
la referida naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con posterioridad a
la licitacion o a la publicacion de la convocatoria, en el caso de subvenciones de
concurrencia competitiva, o de que se acuerde la concesion, en el caso de subvenciones

de concesion directa”.

TERCERO. El articulo 1 de la Ley 7/2017, de 21 de diciembre, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el ejercicio 2018,
incluye en su apartado c) al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos
presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la

Regién de Murcia.

CUARTO. De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar autorizacion del
Consejo de Gobierno para la realizacion de gastos de cuantia superior a 300.000 euros
antes de la licitacidn, al ser el Servicio Murciano de Salud una de las entidades de las
previstas en la letra ¢) del articulo 1 de la Ley 7/2017, de 21 de diciembre, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para el

ejercicio 2018.
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En aplicacién del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de
Organizacién y Régimen Juridico de la Administracién Publica de la Comunidad
Auténoma de la Region de Murcia, corresponde al Consejero de Salud, la elevacién al

Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de autorizacion.

Por todo lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento
tramitado para elevacion al Consejo de Gobierno de la Propuesta de autorizacion de la
realizacion del mencionado gasto por importe de 1.580.166,53 € (21% IVA
INCLUIDO), conforme determina la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas
extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, sin perjuicio de la
documentacion e informes que se emitan en el momento procedimental oportuno
durante la tramitacion del expediente de contratacion denominado “SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA TRNSFORMACION
DEL PLASMA, CON DESTINO AL CENTRO REGIONAL DE
HEMODONACION”.

La Asesora Juridica

(Documento firmado electronicamente)

CONSEJERIA DE SALUD
CONFORME
El Jefe de Servicio Juridico

(Documento firmado electronicamente)
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El Centro Regional de Hemodonacidn procesa 55.000 unidades de plasma al
afio. De forma que gran parte de este plasma recogido tiene que ser procesado,
almacenado e enviade a la industria fraccionadora para que una vez realizados los
procesos necesarios y la transformacién correspondiente en productos farmacéuticos,
se distribuya a los hospitales de nuestra Comunidad Autdnoma de Murcia. Con la
finalidad de garantizar un nivel equivalente de seguridad, de calidad de los
componentes plasmaticos obtenidos, asi como la trazabilidad de los mismos, se hace
imprescindible la puesta en marcha del citado expediente abierto, que regule de forma
unificada los criterios necesarios para gue, se puedan utilizar los distintos productos
enumerados a continuacion: Albdmina Humana, Factor VI, Inmunoglobulina 1V,
Antitrombina Ill y Alfa-1 antitripsina,

lgualmente especificar que conferme a los estandares de calidad vy
homologaciéon de productos del Ministeric de Sanidad y Consumo para la
transformacion de los excedentes de plasma del Centro de Hemodonacion,
Gnicamente se encuentra la empresa Instituto Grifols como proveedor a hivel nacional*
capacitada segun la normativa vigente. Se adjunta documento de la agencia espaficla
de medicamentos y productos sanitarios donde informa que la empresa Grifols es el
Unico laboratorio autorizado para la fabricacion de medicamentos hemoderivados a
partir de plasma nacional.

Sobre la base de lo expuesto se hace necesario el inicio de un expediente para
la contratacion de! suministro de productos farmacéuticos derivados de la
transformacion del plasma con cargo a la divisién 8400 SMS-A/14 correspondiente del
afio 2018-19.

Murcia, 10 de Noviembre 2017.
EI Director del Cenfro fde Hamnardnnariin

Consejeria de Salud Murcigg{g
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1.- OBJETO.

Fraccionamiento industrial del plasma humano por Instituto Grifols, S.A. (en adelante, "Grifols")
que procederia del Centro para la obtencion de derivados plasmaticos de uso terapéutico y la
posterior distribucion o puesta a disposicién de éstos al Centro de Hemodonacion de Murcia {en
adelante, el “Centro”) conforme al Pliegc de Condiciones del Expediente.

2.- CONDICIONES GENERALES.

2.1. El plasma que remitiria el Centro o los centros de transfusion dependientes del mismo y las
fracciones resultantes de su elaboracion, perteneceran en todo momento al Centro o cada uno de
los centros de transfusion de los que proviene el plasma humano en cada momento. En adelante,
toda referencia al Centro realizada en el presente documento se entendera también realizada a
cualquiera de los centros de transfusion dependientes de éste.

Dicho plasma se obtendra y manipulara con estricta observancia de la normativa legal vigente en
cada momento y del Acuerdo de Calidad (Plasma para [a_Fabricacién de Medicamentos
Hemoderivados) y de las Especificaciones de Plasma Europeo vinculados a las condiciones
incluidas en este documento. El Centro serfa el Unico y exclusivo responsable de cumplir la
normativa aplicable en vigor en cada momento en cuanto a la obtencién y manipulacién de
plasma, obligadndose a hacer entrega a Grifols de toda la documentacién que certifique el correcto
cumplimiento de la misma.

2.2, Grifols procederia a mantener aisiado el plasma procedente del Centro. Sin embargo, diche
plasma podra ser mezclado con plasma de distinto origen, previa comunicacién fehaciente al
Centro, cuando asi sea necesario dependiendo de circunstancias debidamente justificadas, tales
como, con caracter enunciativo pero no limitativo, los productos a obtener conforme se dispone en
el Apartado 3.1 (en adelante, los "Productos”), la caducidad de la materia prima a utilizar,
necesidades productivas imperiosas y/o cualesquiera otros motivos debidamente verificados.

2.3. En el supuesto en que el Centro no desease obtener, a través del proceso de
fraccionamiento, todos los Productos dispuestos en el Apartado 3.1 y el Centro no haya cedido la
materia prima plasmatica tedrica equivalente de la que se obtiene la fraccién plasmatica necesaria
para la fabricaciéon de dichos Productos a otro centro con el que Grifols tuviera suscrito en dicho
momento un contrato de fraccionamiento industrial de plasma humano, el coste comln que dichos
procesos supondrian para Grifols conllevaria el uso y la libre disposicion por Grifols de las
fracciones plasmaticas no utilizadas finalmente por el Centre ya que el Precio del Proceso de
Fraccionamiento (segun dicho término se define mas adelante), que forma parte de la oferta de
Grifols, ha sido calculado y fijado sobre la base comun del coste del andlisis y clasificacion del
plasma, asi como el desarrollo del proceso de fraccionamiento hasta la obtencidén de las
fracciones plasmaticas de todos y cada uno de los Productos

2.4. El volumen minimo exigible para la constitucion de un lote de plasma listo para su
fraccionamiento industrial serfa de 3.850 litros aproximadamente. Con el fin de optimizar los
rendimientos, Grifols podra, a discrecion, mezclar dos (2) lotes de plasma de 3.650 litros
aproximadamente para la fabricacion de un lote de 7.300 litros equivalentes de Fanhdi®,
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Plangamma® y Trypsone®. La periodicidad del proceso de fraccionamiento sera la suficiente para
asegurar una entrega de Productos elaborados regular y periddica.

No obstante, Grifols podra proponer al Centro la constitucion de lotes mayores, en funcién de sus
condiciones tecnoldgicas, o menocres, en funcidn de la capacidad del Centro de constituir el
volumen minimo adecuado deniro del periodo establecido a tal efecto.

El volumen estimado de plasma a fraccionar, suministrado por €l Centro sera, durante el perfodo
de vigencia del contrato a suscribir de ser adjudicado a Grifols el Expediente (en adelante, el
"Contrato Adjudicado"), de 10.000 litros anuales aproximadamente.

2.5, Todas las unidades de plasma recogidas por Grifols, procedentes de Centros de donacion en
Espafia, deberan ser mantenidas en inventario durante al menos 120 dias desde la donacién
hasta el comienzo de la fabricacidn de productos derivados del plasma.

Grifols implementa este periodo de retencién de inventario o Periodo de Seguridad de al menos
120 dias para identificar potencialmente unidades de plasma dentro del "periodo ventana" para
todas las donacicnes de plasma espafiolas. Si un donante, en una visita de repeticién a un
centro de donacién, muestra evidencia de infecciéon viral (seroconversidn), indica potencial
actividad de alto riesgo, o si existe cualquier informacion posterior a la donacidn que sugiere que
el donante sea excluido para la donacion, las unidades de plasma anteriores inventariadas del
donante durante este Periodo de Seguridad pueden ser trazadas y recuperadas para ser
destruidas.

Las bolsas de plasma son un material muy fragil y deben estar sujetas a la minima manipulacién
posible. Estas unidades de plasma suministradas por los Centros, forman parte de un envio, la
composicion del cual es gestionada por el propio Centro también en relacién al rango de fechas de
extraccion de las unidades que lo componen. Los envios a su vez formaran parte de unidades de
proceso adaptadas y adecuadas al tamafio del lote plasmaético tal y como se describe en el

Aga_rtado 2.4.

Por tanto, se considerard como fecha limitante del Periodo de Seguridad para procesar el lote
plasmatico, la de la unidad con fecha de extraccién mas reciente.

2.6. Grifols se encargaria de recoger el plasma en las dependencias del Centro con una
periodicidad maxima de (30) dias mediante un programa regular acordado previamenie y por
escrito entre Grifols y el Centro.

A fin de optimizar estas recogidas, este programa contemplara una programacion adecuada entre
Grifols y el Centro, que incluya la posibilidad de retiradas de plasma en horaric de mafiana y tarde.

El transporte se efectuard, bajo la responsabilidad directa de Grifols, por compariias cualificadas
por Grifols y regularmente auditadas, de acuerdo con las normas aplicables vigentes en cada
momento.

La entrega del plasma se realizara en cajas marcadas y etiquetadas para sefialar su procedencia,
la fecha de extraccion y la fecha del envio, Las operaciones de entrega del plasma recaen bajo la
responsabilidad del Centro y por tanto el personal responsable del Centro debe estar presente
durante el proceso de entrega, colaborando en el acondicionamiento del plasma en palets y en su

~ traslado hasta la colocacién del plasma en la caja nevera del camidn. El Centro debera editar una

autorizacion para que el transportista pueda acceder de forma controlada a las instalaciones del
Centro. La documentacion del envio (certificados vy listados) y el documento titulade “Albaran
Entrega de Plasma Humano” deberan ser entregados al transportista por el personal del Centro
junto con el envio, para avalar el material transportado hasta su destinc.
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2.7. Grifols conservara el plasma en sus propias instalaciones autorizadas, a temperaturas
inferiores de -20°C segun las normas aplicables y vigentes en cada momento, hasta tanto se
constituya un lote y se proceda a su transformacion.

2.8. Se aplicaria una tara media de 35 g. a las bolsas de plasma cuya capacidad sea de 500 ml. y
de 50 g. a las bolsas de plasma de 1.000 mil.

2.9. Grifols procederia a entregar al Centro, por escrito y antes del proceso de fraccionamiento, los
resultados de la clasificacion y andlisis del plasma, asi como el detalle de las unidades que hayan
sido. consideradas "noc aptas" para el fraccionamiento industrial, de acuerdo con los criterios
anteriormente expuestos.

3.- PRODUCTOS

3.1. Los Productos plasmaticos a obtener por Grifols mediante el fraccionamientc del plasma
objeto del Expediente (identificacién geneérica y por producto), asi como sus posibles
presentaciones, son los siguientes:

Albmma Humana al . o - 50ml
20% Albutein® 20% - 100ml
Antitrombina Anbinex® ?ggoutljl‘l
Factor IX Factor IX Grifols® 50 U.L./ml [ e
Fanhdi® 50 Ul FVHI/E0 Ul FVW por | 500 U |
Factor Vil mi - 1000 U I
Fanhdi® 100 Ul FVIII/120 Ul FVW por | 1500 U-l‘
ml -
~10mi (0,597
Inmunoglobulina - S0ml (2,5g1)
g a | Plangamma® 50 mg/ml - 100ml (5gr)
endovenosa liquida - 200mI (10gr)
doble inactivada vy - 400m| (20gr)
nanofiltrada  (nueva T 50mi (Sgr)g
generacion) Plangamma® 100 mg/mi - 100ml (10gr)
- 200ml (20gr)
Alfa-1-antitripsina Trypsone® () -1g

(*) Ver Seccidn 4 respecto a Prolastina®

El Centro podra elegir una Unica presentacién de las descritas para cada Producto y en cada
proceso de fraccionamiento que se realice.

A los anteriores efectos, con el objetivo de realizar una correcta planificacién y entrega de
productos, Grifols procederia, previo al inicio del fraccionamiento, a remitir mediante correo
electrénico remitido al Centro a la direccion de correo que a tales efectos le proporcione el centro,
un formulario de solicitud para que el Centro elija el producto y presentacion a obtener.

El formulario debera ser cumplimentado y remitido (via email) a la siguiente direccion:
contract fractionation.business@grifols.com antes de la fecha limite indicada en dicho formulario.

3
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En el momento en que se inicie el proceso de fraccionamiento, Grifols lo notificara al Centro,
incluyendo los productos y presentaciones que se obtendran segun formulario de solicitud
previamente cumplimentado por el Centro,

En caso de que, durante la vigencia del Contrato Adjudicado, se produjera la inclusion de un
medicamento de nueva generacion fabricado por Grifols en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en el momento en que Grifols iniciase su fabricacion procedente del plasma
del Centro, procederia a finalizar la fabricacién del Producto realizada hasta la fecha que se
sustituiria por el medicamento de nueva generacion. En este caso, el precio de los servicios de
fraccionamiento y fabricacién del medicamento de nueva generacidn resultara de aplicar el
porcentaje de incremento que la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios autorice
para dicho nhuevo producto con respecto al precio del Producto fabricado hasta entonces.

3.2. Los métodos de fabricacion de los diferentes Productos, que estan debidamente autorizados
por la Agencia Espaficla del Medicamento y Productos Sanitarios (en adelante, la “AEMPS") son
los siguientes:

= Albimina Humana al 20%: es una solucidn de alblimina de alta pureza y sometida a un
proceso especifico de eliminacion virica mediante calentamiento a 60°C durante 10 h
(pasteurizacién).

» Factor VHI (factor antihemofilico A). es un concenfradoc del complejo Factor VI
antihemofilico y Factor Von Willebrand de alta pureza sometido a dos procesos especificos
de eliminacién virica como son el tratamiento con solvente-detergente y el calentamiento a
80°C 72 h.

» Factor IX (factor antihemofilico B): es un concentrado de factor IX de alta pureza sometido
a dos procesos especificos de eliminacién virica como son el tratamiento con solvente-
detergente vy la nanofiltracién (15nm).

= |nmunoglobulina endovenosa liquida doble inactivada y nancfiltrada (Nueva generacién):
es un preparado de IGIV de alta pureza sometido a dos etapas especificas de inactivacion
virica, como son la pasteurizacion y el tratamiento quimico-organico con solvente-
detergente y a una etapa de filtracion virica a través de un nanofiltro de 20 nandmetros de
tamafio de poro.

= Antitrombina ll: es un concentrado de antitrombina Il de alta pureza sometido a dos
procesos especificos de eliminacién virica como son el calentamiento a 60°C durante 10
horas (pasteurizacion) y la nanofiltracion (15 nm).

s  Alfa-1-antitripsina: es un concentrado de alfa-1 antitripsina de alta pureza y sometido a una
etapa de eliminacion virica como es la pasteurizacion (60°C durante 10 horas).
4.- RENDIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS
Debido a que se trata de obtener Productos de naturaleza biolégica, cuyo rendimiento y
resultado final viene determinado por infinidad de factores de dificil y/o imposible valoracion

previa, Grifols garantiza unos rendimientos minimos por litro de plasma procesado.

Los rendimientos minimos garantizados para el total de plasma a fraccionar serian los
siguientes;
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Rendimiento plasma fresco congelado:

Factor VIl antihemofilico ~[80] Ul

Albtumina [25] g /I
Inmunoglobulina endovenosa [3,8] g/l
liquida (nueva generacion)

Alpha-1-antitripsina {0,10] g/l

Se considerard como base para el calculo del rendimiento minimo de cada Producto, el
resultado acumulado de la cantidad de Producto entregado entre el total de litros fraccionados
hasta la fecha de terminacion inicial del Contrato Adjudicado o de cualquiera de sus prérrogas,
de asi acordarse conforme a la normativa que resulte de aplicacion.

En el supuesto que los rendimientos obtenidos sean inferiores a los establecidos en el
presente documento y el control de calidad del plasma de origen realizado por €l Centro sea el
correcto, Grifols asumird la obligacion de completar dichos rendimientos minimos
garantizados con el mismo Producto, pero cuyo plasma sea de diferente origen.

Para los Productos Factor IX y Antitrombina, dado su escaso consumo hospitalario, el exceso
de Producto que supondria el fraccionamiento de un lote completo del mismo y el
consiguiente problema de caducidad del lote, se ofreceran los siguientes rendimientos fijos
para dichos Productos:

Factor IX 105 UI/I
Antitrombina 50 U

En estos casos de los Productos Factor IX y Antitrombina, el plasma origen de los mismos
seria preferentemente del Centro. Sin embargo, en base a los motivos expuestos, en el
supuesto en que no pudiera ser originario del Centro, Grifols haria entrega al Centro de los
Productos Factor IX y Antitrombina ya manufacturados y comercializados por Grifols.

Por otra parte, y conforme Grifols ha informado al Centro, Grifols se encuentra actualmente en
proceso de sustitucion de su Alfa-1-antitripsina comercializada bajo el nombre Trypsone® por
su Alfa-1-antitripsina comercializada bajo el nombre Prolastina®. Asimismo, Grifols ha
informado al Ceniro, quien entiende y acepta, que mientras dure el citado proceso de
sustitucion, cabe la posibilidad de que Grifols no pueda suministrar al Centro, como producto
acabado, el Trypsone®. No obstante, Grifols se compromete en dichas circunstancias a (i)
sustituir las unidades equivalentes de Trypsone® con Prolastina® garantizando el mismo nivel
de rendimiento que el apuntado en la siguiente tabla y fabricado con plasma de Grifols
proveniente de los Estados Unidos de Ameérica y (ii) a cumplir con el mandato efectuado por el
Centro de desechar la fraccion plasmatica propiedad del Centro no utilizada en la obtencidn
de Trypsone®,

Para el Producto Alfa-1-antitripsina (Prolastina®) se ofrecera el siguiente rendimiento fijo:

ipEest

a-1-antitripsina
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5.- INSPECCION DEL SERVICIO

Se concedera al Centro el derecho a inspeccionar el transporte, conservacion y procesamiento del
plasma, asi como los controles de calidad de los Productos, en cualquier momento previo acuerdo
con Grifols de fa fecha y hora de la inspeccion. De realizarse la inspeccion, se levantaria - si fuera
necesario - acta de cuantas incidencias se hubiesen observado.

6.- PROCEDIMIENTO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién del proceso de fraccionamiento sera de [1] afio/s a partir de la fecha de
suscripciéon del Contrato Adjudicado. No obstante, Grifols procederia a realizar ejecuciones
parciales cada vez que el plasma suministrado por el Centro alcanzase el volumen de litros de
plasma suficiente para proceder a su fraccionamiento, realizandose las correspondientes entregas
parciales de los Productos resuliantes. Asimismo, en caso de que no se llegase al volumen de
litros necesario de plasma del Centro para obtener el Producto elegido por el Centro dentro del
plazo indicado de [1] afio/s, Grifols procederia a mezclar dicho plasma con uno de distinto origen,
previa comunicacion fehaciente al Centro.

Al término del fraccionamiento de cada lote Grifols enviaria un informe al Centro con todos los
registros concernientes a su manufacturacién. Asimismo, Grifols facilitaria acceso al Centro a la
web www.pedigrionline.net que proporciona informacién adicional relativa a la trazabilidad, calidad
y seguridad de los hemoderivados Grifols.

7.- DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS

Grifols asumiria la obligacion de almacenar y distribuir los diferentes Productos procedentes del
fraccionamiento, siguiendo las instrucciones marcadas previamente y por escrito por el Centro. Se
entiende por distribucion, la puesta a disposicion o entrega del Producto ya acabado, a saber, los
derivados plasmaticos de uso terapéutico obtenido a partir del proceso de fraccionamiento.

Sj el destino final del Producto resultara ser distinto al lugar en que Grifols o hubiera distribuido
originariamente segun las previas instrucciones recibidas por el Centro, el Centro proporcionara
informacion escrita, dentro de un plazo no superior a quince (15) dias desde que se tuvo
conocimiento de dicha redistribucién, sobre este Producto redistribuido y, de ser el caso, sobre
cada uno de los otros posibles Productos redistribuidos, con el objeto de mantener una correcta
trazabilidad de los lotes, tal y como establece la normativa legal vigente. La informacion escrita
gue el Centro proporcionara a Grifols deberd incluir, como minimo, (i) la identificacién del
Producto, (ii) la presentacion, (iii} el numero de viales, (iv) el lote al que pertenece el mismo y (v) el
lugar de su envio.

Debido a que ei precio de almacenamiento y distribucion del Producto esta incluido en el Precio
del Proceso de Fraccionamiento, los Productos no permaneceran en las instalaciones de Grifols
por un periodo superior a seis (6) meses contados desde el término de su fraccionamiento, salvo
que se hayan pactado con el Centro por escrito unas condiciones particulares de almacenamiento,
las que se acordarian en su caso dentro del plazo de siete (7) dias siguientes a la fecha de
finalizacion del indicado plazo de seis (6) meses. Si dentro del indicado plazo de siete (7) dias, las
partes no acordasen de buena fe las indicadas condiciones particulares de almacenamiento,
Grifols facturara al Centro el importe derivado de dicho servicio de almacenaje, segln coste medio
de almacenar los Productos en sus instalaciones.
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8.- FACTURACION Y PAGO

El Precio del Proceso de Fraccionamiento gue se oferta serd el vigente a la fecha de obtencién de
los productos del lote fraccionado, no el vigente a la fecha de recepcion del plasma en las
instalaciones de Grifols.

Las facturas generadas por el Proceso de Fraccionamiento seran emitidas por Grifols y remitidas
al Centro en cada fecha en que Grifols ha ido notificado al Centro la finalizacién del proceso de
fraccionamiento respecto a cada Producto solicitado.

Las facturas emitidas por Grifols contendran la informacion requerida a tal efecto y se pagaran
conforme se dispone en el Expediente.

Murcia, a 9 de Noviembre de 2017

NIREATNAR NEE ~ADW AIDALA
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CONDICIONES ECONOMICAS

El precio del proceso de fraccicnamiento que se ofrece por parte de Grifols y que incluye
transporte, fraccionamiento plasmatico, almacenaje vy distribucién (el “Precio del Proceso
de Fraccionamiento”) sera el resultado de multiplicar el ndmero de litros procesados por €l
precio de fraccionamiento de un litro, tal y como se detalla a continuacion:

Albimina 20,0742 €/L

Factor VI 21,2000€/L

Factor IX e L
Inmunoglobulina endovenosa liquida

(nueva generacién) 81,3649 €/L

Antitrombina v Bl

Alfa-1-antitripsina 20,3000 €/L

[Murcia a 9 de noviembre de 2017]
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Puede contrastar la autenticidad del documento con el siguiente Codigo Seguro de Verificacion (CSV

Firmante(s

Region de Murcia Servicio

. . r i
Consejeria de Salud Murc ano

A los efectos de la tramitaciéon del expediente denominado SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DERIVADOS DE LA TRAN$FORMACION DEL PLASMA
CON DESTINO AL CENTRO REGIONAL DE HEMODONACION, y dado que el Servicio
Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad presupuestaria
que permita la anotacién contable de las fases de ejecucidén del procedimiento de
gasto con la denominacidn y efectos que estan requlados en el dmbito de dicha
contabilidad, conforme al art.48 del RD 1/1999, de 2 de diciembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Hacienda de la Region de Murcia, el
responsable del Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de la Gerencia
interesada y cuyos datos constan al margen.

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucion del contrato de referencia, por un importe de
1.580.166,53, seran contabilizados, una vez formalizado el mismo, en la rdbrica

Material Cuenta Financiera
117362 60610001
1267695 60610001
P-347461 60610001
112378 60000001

de conformidad con el Plan Contable del Servicio Murciano de Salud, plasmandose
en las correspondientes Cuentas Anuales del mismo.
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