Regiﬁn ﬂe Mlll’cia Servicio

Consejeria de Salud Murdﬁﬂxﬁ

iNDICE DEL EXPEDIENTE “ADQUISICION DE DIVERSOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON
DESTINO A CENTROS HOSPITALARIOS DE LA REGION DE MURCIA”.

1.- PROPUESTA DE AUTORIZACION AL CONSEJO DE GOBIERNO.
2.- INFORME SERVICIO JURIDICO.

3.- INFORME PROPUESTA.

4.- PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS.

5.- ANEXO AL PPT.

6.- CERTIFICADO ECONOMICO.

pagina 1 de 1



Begi(in [Ie Mu";ia Servicio

Consejeria de Salud MUFCI%Q&

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 fdrmulas
cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su actividad
contractual a la legislacidon 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, modificada por Ley 1/2011, de 24 de febrero, preceptia que
las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los pérrafos b), ¢) y d) del
articulo1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia para el afio 2011 que propongan la realizaciéon de gastos de
naturaleza contractual que superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacién del
titular de la Consejerfa de la que dependan o a la que estén adscritas. La peticion de autorizacién
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 Auténoma de la Region 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.

Por la Direccidn General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la necesidad de iniciar
la tramitacién del expediente para la ADQUISICION DE DIVERSOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
CON DESTINO A CENTROS HOSPITALARIOS DE LA REGION DE MURCIA.

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 aprobacion, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacion se indica:
Objeto: ADQUISICION DE DIVERSOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON DESTINO A CENTROS
HOSPITALARIOS DE LA REGION DE MURCIA.

Presupuesto inicial del contrato: 3.952.575,17¢ (4% IVA incluido)
Plazo de duracidn: 1 afio.

EL CONSEJERO DE SALUD

(Firmado electrénicamente)
Manuel Villegas Garcfa
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EXPTE.146-18

INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacion al Consejo de Gobierno de Acuerdo de
autorizacion al Servicio Murciano de Salud, para la realizaciéon del gasto previsto en el
expediente de contratacién de “ADQUISICION DE DIVERSOS MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CON DESTINO A CENTROS HOSPITALARIOS DE LA
REGION DE MURCIA.”.

Visto el expediente tramitado a instancia del Servicio de Obras y Contratacién
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 contratacién de la
“ADQUISICION DE DIVERSOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON
DESTINO A CENTROS HOSPITALARIOS DE LA REGION DE MURCIA”, con
un plazo de duracion 1 afio, y un presupuesto de licitacion de 3.952.575,17€ (4% IVA

incluido).

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 piiblico”, que:

“l. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los

parrafos b), ¢) y d) del articulo 1 de la ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos
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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 autorizacién 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 peticidn de autorizacion sera 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 Regién de Murcia para el ejercicio 2018,
incluye en su apartado ¢) 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 c) 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.

En aplicacién del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de
Organizacién y Régimen Juridico de la Administracion Publica de la Comunidad
Autonoma de la Region de Murcia, corresponde al Consejero de Salud, la elevacion al

Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de autorizacion.
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Por todo lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento
tramitado para elevacién al Consejo de Gobierno de la Propuesta de autorizacion de la
realizacion del mencionado gasto por importe de 3.952.575,17€ (4% 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 tramitacién del expediente de contratacién de la “ADQUISICION DE
DIVERSOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON DESTINO A CENTROS
HOSPITALARIOS DE LA REGION DE MURCIA”.

La Asesora Juridica

(Documento firmado electronicamente)

CONSEJERIA DE SALUD
CONFORME
El Jefe de Servicio Juridico

(Documento firmado electronicamente)
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INFORME PROPUESTA PARA LA ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CINACALCET, DENOSUMAB, PANITUNIMAB, ROMIPLOSTIM,
PEGFILGRASTIM, FILGRASTIM VIAL INYECTABLE, CARFILZOMIB Y
ETELCALCETIDA POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD, MEDIANTE PROCEDIMIENTC NEGOCIADO POR
EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD.

La mejora en la eficiencia en la adquisicién de medicamentos es un objetivo
basico del Servicio Murciano de Salud. Con este objetivo se creé el proyecto de
centralizacion de concursos de medicamentos, en el que participan érganos directivos
y técnicos de los servicios centrales asi como farmacéuticos de los servicios de
farmacia de todos los hospitales publicos de la Region de Murcia.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios ya prevé gue los Servicios de Farmacia de los
Hospitales en su articulo 81 realizardan ta funcidon de “Garantizar y asumir la
responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad, correcta conservacion, cobertura de
las necesidades, custodia, preparacidn de férmulas magistrales ¢ preparados
oficinales y dispensacion de los medicamentos para ser aplicados dentro de los
centros de atencion primaria y de aquéllios para los gue se exija una particutar
vigilancia, supervision y control, segin se establece en el articulo 103 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones reglamentarias gue
lo desarrollan”.

Los Medicamentos de Uso Hospitalario, son aquellos que solo podran
dispensarse a pacientes desde los Servicios de Farmacia Hospitalaria y se identifican
por llevar la sigla H junto al cédigo nacional en el envase (RD 1345/2007, art. 24 y
Circular 12/91 de la DGFPS). Los elevados costes de estos medicamentos, tanto para
uso intrahospitalario como sobre todo para dispensacién ambulatoria desde los
Servicios de Farmacia de hospital, hace que sean uno de [os objetivos primordiales de
mejora en la eficiencia de su coste de adquisicién.

Entre estos medicamentos se encuentran los medicamentos exclusivos
CINACALCET, DENOSUMAB, PANITUNIMAB, ROMIPLOSTIM, PEGFILGRASTIM,
FILGRASTIM  VIAL INYECTABLE, CARFILZOMIB Y ETELCALCETIDA
comercializados por el laboratoric AMGEN, S.A. de alto coste y uso imprescindible en

aquellas enfermedades para los que estan autorizados.
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La prevision de necesidades para el afio 2018 de los hospitales publicos de la
Regién se indica en la tabla adjunta (ANEXO 1) especificdndose para cada lote el
consumo estimado. Segun esta previsidn, el coste de la adquisicién a precio de venta
de laboratorio actualizado en el afio 2018 (PVL sin VA y con deducciones del RD
8/2010 y modificaciones infroducidas en el RD 9/2011 incluidas) seria de 3.800.553,05
€.

En la actualidad y de acuerdo a los precios medios reales de compra en 2017 a
los que los 9 hospitales generales de la Regidn adquirieron este tipo de productos el
coste estimado para 2018 serfa de 3.800.553,05 €.

Al tratarse el Servicio Murciano de Salud de un ente de derecho publico, le es
de aplicacion el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado
por el Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de Noviembre (articulo 2 y 3) y por tanto
se propone la convocatoria de un procedimiento negociado por exclusividad sin
publicidad con objeto de ajustar los costes de adquisicién de medicamentos exclusivos
del laboratoric AMGEN,S.A. y homogeneizar los precios que se vienen pagando hasta
ahora, que a los precios de licitacidn propuestos supondria, para la previsién de
necesidades de los hospitales 3.800.553,05 € en un afio, con un ahorro estimado
sobre los costes de compra en 2017 de 0 € (0%) o de O € {(0%) sobre el precio de
venta del laboratorio (PVL. sin IVA) autorizade de este grupo de medicamentos.

Murcia, 23 de Enero de 2018

EL DIRECTOR GENERAL
DE ASISTENCIA SANITARIA
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO
DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CINACALCET, DENOSUMAB,
PANITUNIMAB, ROMIPLOSTIM, PEGFILGRASTIM, FILGRASTIM VIAL
INYECTABLE, CARFILZOMIB Y ETELCALCETIDA DEL LABORATORIO
AMGEN, S.A. MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR
EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas
del Procedimiento Negociado por exclusividad sin publicidad de los
medicamentos exclusivos del laboratorio AMGEN, S.A. en los Servicios de
Farmacia de los hospitales dependientes del Servicio Murciano de Salud.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE SUMINISTRO:
21. LOTES

Los medicémentos incluidos en este Procedimiento negociado figuran en el
ANEXO 1.

Nota: Los precio de Ilicitacion llevan incluidas las deducciones
correspondientes al RD 8/2010 y modificaciones introducidas en el RD 9/2011.

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado
para el periodo de aplicacion del procedimiento negociado a partir de datos
histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza o a la baja en funcién
de decisiones terapéuticas de las Comisiones de Farmacia de los distintos
hospitales, de variaciones en la incidencia de las distintas patologias, etc., sin
que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

2.2. Conforme a lo dispuesto en el articulo 117 del texto refundido de la Ley
de Contratos del Sector Publico (Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
Noviembre), los lotes se han establecido en base a la Denominacién Oficial
Espafiola DOE.

2.3. Los medicamentos ofertados deben disponer de la autorizacién de
comercializacion emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y en su caso de su caorrespondiente renovacién, asi como
de su inscripcion en el Registro de Medicamentos y cumplir con las
disposiciones legales establecidas por la Administracién Sanitaria del Estado



Hﬁgmn ﬂe Mlll‘BIa Servicio

Consejeria de Salud Mumgg{g

para su puesta en el mercado, y demas formalidades administrativas, lo que
acreditara aportando los oportunos documentos oficiales.

La adjudicataria debera suministrar el medicamento conforme al
empaquetado y formato que cumplan con la autorizacién de comercializacion
de la referida Autoridad Regulatoria.

2.4. Los productos entregados en los distintos centros deberan tener una
caducidad como minimo del % de su vida util.

2.5, La empresa adjudicataria se hara carge de los gastos de entrega y
recepcion de los medicamentos en los hospitales, asi como de los originados
por la distribucién, la recogida de unidades caducadas y en su caso la rotura de
la cadena de frio.

2.6. La empresa adjudicataria debera asignar una distribucién con las
garantias necesarias que certifiquen el buen estado de conservacion de los
medicamentos (temperatura, luz, etc.), El control de la temperatura en la
distribucién se realizara mediante termografos u otro sistema que garantice la
conservacion de la cadena de frio en estabilidades del plazo de entrega
exigido para su recepcioén en el Servicio de Farmacia.

2.7. En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacion se
modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacién, tanto en
composicibn como en su acondicionamiento exterior, primario o en el
etiguetado, la empresa adjudicataria debera comunicarlo con antelacién
suficiente al Servicio de Farmacia y a la Unidad de Contratacion.

2.8. La empresa dara informacion inmediata a los Servicios de farmacia y a
la Unidad de Contratacidon, de los problemas de suministro o fabricacién asi
como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento. Asimismo, dispondran de un procedimiento de notificacion y
retirada urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados
con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la propia empresa o
por autoridades sanitarias.

2.9. El plazo de entrega de pedidos sera de un maximo de 24-48 horas
desde la recepcion del pedido.

2.10. No se admitira la exigencia de cantidades minimas por pedido.
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2.11. Las entregas no se consideraran aceptadas hasta que el responsable
de la recepcion en el Servicio de Farmacia haya dado su conformidad. Cada
entrega de producto ird acompafada de su correspondiente albaran, que
debera detallar las cantidades suministradas con indicacion del lote de
fabricacién y caducidad, y estar correctamente valorado (incluyendo
descuentos e .V.A.), Se enviara por duplicado.

Murcia, a 20 de Diciembre de 2017

Fl IFFF NE SERVICIO D/ GERTIAN EARMACEYTICA
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ANEXO |

CINACALCET 30MG COMPRIMIDOS

1 |GUBIERTA PELICULAR B4.000 5'91.8786 €
2 |CUmERTAPELCULAR a0 woatsrive
e e I
s :ﬁ%?ﬁgff 120MG VIAL SOLUCION 400 217,380000 €
s Eégg\;)ggwlfa 100MG VIAL SOLUCION 275 351610000 €
6 gé:gtfggwé\e 400 MG VIAL SOLUCION 400 1.406,000000 €
7 E(\)(r:gr;fssgm 250MCG VIAL SOLUCICN 900 520560000 €
s msc:é,%s\gﬁ 30MU 5 VIALES SOLUCION 250 25,098000 €
o (STERRRISIEST, | mo | mmone
11 ETELCALCETIDA SOLINYECTABLE 1.000 76,410000 €
12 |ETELGALGETIDA SOL.INYECTABLE 250 152,820000 €
13 |ETELCALCETIDA SOLINYECTABLE 50 305,840000 €

NOTA: Los precios de licitacion llevan incluidas las deducciones del Real Decreto 8/2010 y 9/2011

166,67 € 662.680,00 €
305,64 € 305.640,00 €
45845 € 91.690,00 €
217,38 € 228.249,00 €
334,15 € 150.367,50 €
1.336,55 € 434.391,75 €
520,56 € 620.560,00 €
531,24 € 371.868,00 €
140,43 € 2.809,80 €
721,92 € 802.408,00 €
76,41 € 76.410,00 €
162,82 € 38.205,00 €
305,64 € 15,282,00 €

3.800.553,05 €
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Expediente CS5/9999/1100824390/18/PNSP

A los efectos de la tramitacién del expediente denominado MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS DEL LABORATORIO FARMACEUTICO AMGEN y dado que el Servicio
Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad presupuestaria
que permita la anotacion contable de las fases de ejecucidn del procedimiento de
gasto con la denominacion y efectos que estan regulados 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 ejecucién del contrato de referencia, por un importe de
3.952.575,17, seran contabilizados, una vez formalizado el mismo, en la ribrica

Material Cuenta Financiera
112369 60000001
112368 60000001
112367 60000001
1249621 60000001
1238469 60000001
1238471 60000001
1244008 60000001
P-346746 60000001
112498 60000001
P-347834 60000001
P-347968 60000001
P-347967 60000001
P-348138 60000001

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