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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, publicay privada, para el cumplimiento de sus fines, a cuyos efectos podréa 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 la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico y
demas normas de desarrollo.

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 parrafos b), ¢) y d) del articulol 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 realizacién de gastos de naturaleza contractual que superen la cifra de
60.000 euros, deberan solicitar la-autorizacion del titular de la Consejeria 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 14/2018, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para el ejercicio 2019, incluye, en su letra c), al Servicio
Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia. ’

En este sentido, por la Direccién General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la necesidad de
iniciar la tramitacién del expediente para la ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA,
CABAZITAXEL, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, PLERIXAFOR, ALGLUCOSIDASA ALFA, PENTAMIDINA,
“TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA CONEJO Y AFLIBERCEPT POR LOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Por lo expuesto, y conformelo esfab!ecido 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 realizacién del gasto que supone el contrato que a continuacién se indica:
Objeto: ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA, VANDETANIB,
IMIGLUCERASA, AGALSIDASA -BETA, RASBURICASA, CABAZITAXEL, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB,
PLERIXAFOR, ALGLUCOSIDASA -ALFA, PENTAMIDINA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA
CONEJO Y AFLIBERCEPT POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.
Presupuesto base de licitacién: 16.663.703,17 € (4% IVA incluido)
Plazo de duracién: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
{Fechay firma electrénica al margen)

Manuel Villegas Garcia
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EXPTE. 837/19
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacmn al Consejo de Goblerno de Acuerdo de

'autorlzacmn al Servicio Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto

'_en el expediente de, contratacion para la “ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA,
- VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA,

CABAZIT. AXEL,  SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, PLERIXAFOR,

- ALGLUCOSIDASA ALFA, PENTAMIDINA, TIROT. ROPINA,

INM UNOGL OB ULINA ANTITIMOCITICA CONEJO Y AFLIBERCEPT

'POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SER VICIO MURCIANO DE

SALUD (LABORATORIO SANOFI AVENT. 1S, S.A.)

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia de la Subdirectora

General de Atencion Sanitaria y Continuidad Asistencial, del Servicio Mvurciaﬁoy . |

de Salud, sobre el asunto de'réferencia, 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 6rganos de participacién, administracién y gestion

del Servicio Murciano de Salud, se emite ¢l siguiente:
" INFORME

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacion por el Consejero

‘de Salud al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacién al Servicio

Murciano de Salud para la “ADQUISICION, DE LOS MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS ~LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA, ~VANDETANIB,
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IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, CABAZITAXEL,
- SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, PLERIXAFOR, ALGLUCOSIDASA
ALFA,  PENTAMIDINA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA
ANTITIMOCITICA CONEJO Y AFLIBERCEPT POR LOS CENTROS
DEPENDIENTES ~DEL  SERVICIO ~ MURCIANO DE  SALUD
(LABOMTORIO SANOFI AVENTIS, S.A.), con un plazo de duracion de
- 2afios de ejecucion y presupuesto de licitacion de 16.663.703,17 € (4% IVA

|

d-Auténoma de Murda, segdn articulo 27.3.¢) de ln Ley 39/2015. Los firmantes y lus fechas de firma se muestran en los recuudros.

“incluido).
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SEGUNDO.- La Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas
extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas pﬁblicas, modificada
mediante Ley 1/2016, de 5 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 pitblico regional referidas en los

. pdrrafos ¢) y d) del articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de dz'cz'emb'r’e,‘ de
: Presupizesios Generales de la Comunidad Auténoma de la Regz'én de Murcia e
pdra 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 autorizacidn 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

1o electrénico administrative

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

€Uros.
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3. No esta sometida a esta exigencia de autorizacion la reali,éacz'o’n de
gastos de la referida naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con
posterioridad a la licitacién oa la publicacion de la c.onv’ocakz‘oria, enel caso de
subvenciones de concurrencia compeﬁtiva, o0 de que se acuerde la concesion, en

el caso de subvenciones de concesion directa.”

TERCERO.— La letra ¢) del articulo 1 de la Ley 14/2018, de 26 de

~diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién

- de Murcia para el éjercicio 2019, incluye al Servicio Murciano de Salud entre 1as' '

entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la

‘Comunidad Auténoma de la Region 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 licitacion, al ser el Servicio Murciano de Salud una de
las entidades previstas en la letra ¢) del articulo 1 de la Ley 14/2018, de 26 de
diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Region

de Murcia para el gjercicio 2019.

Enaplicaciéh del articulo 16.‘2.0) de la Ley 7/2004, de 28 de diéiembre, de

; Qrganizacién y Régimen Juridico de la Administracion Publica de la Comunidad

Auténoma de la Regién de Murcia, corresp'onde al Consejero de Salud la
elevacion al Consejo  de Gobierno de la correspondiente fpro'puesta de

autorizacién.

En virtud de lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento

tramitado para elevacion al Consejo de Gobierno de _Ia propuesta de autorizacion

 de 1a realizacién del mencionado gasto, por importe de 16.,663.’703,17,,00 € (4%
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- IVA 1nclu1do) conforme determma la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de

medidas extraordmamas para la sostenibilidad de las ﬁnanzas pubhcas sin

perjuicio de la documentacmn e informes que se emitan én el momento -

procedimental oportuno durante la tramitacion del expediente de contratacién

 denominado “4DQUISICION, DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS

LAR ONIDASA TERIFLUNOMIDA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA,
A GALSIDASA BETA, RASBURICASA, CABAZIT. AXEL SARIL UMAB

‘ ALEMT UZUMAB, PLERIXAFOR, = ALGLU COSIDASA ALFA,
- PENTAMIDINA, TIROT. ROPINA, INM UNOGLOBULINA

ANTITIMOCITICA CONEJO Y AFLIBERCEPT POR LOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL  SERVICIO MURCIANO DE  SALUD V

| (LABORATORIO SANOFIA VENTIS S.A )”

LA ASESORA JURIDICA

CONSEJERIA DE SALUD (Documento firmado électrénicamente)

.CONFORME
LA JEFA DE SERVICIO JURIDICO

(Documento firmando electrénicamente)
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INFORME PROPUESTA PARA LA ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS

EXCLUSIVOS LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA,

AGALSIDASA  BETA, RASBURICASA, CABAZITAXEL, SARILUMAB,

ALEMTUZUMAB, PLERIXAFOR, ALGLUCOSIDASA ALFA, PENTAMIDINA,

TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA CONEJO Y AFLIBERCEPT
POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD,

MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD = SIN

PUBLICIDAD.

La mejora en-la eficiéncia en‘la adquisicion de medica’m‘entos'es un objetivo

- basico del Servicio Murciano de Salud. Con este objelivo se cred el proyecto de

centralizacién de concursos de medicamentos, en el que participan organos directivos

y técnicos de los servicios centrales asi como farmacéuticos de los servicios de
farmacia de todos los hospitales publicos de la Regién de Murcia.

- La Ley 20/2006, de 26 de julio, de garantias 'y uso raciohal ‘de - ios
‘medicamentos y productos sanitarios ya prevé que los Servicios de Farmacia de los
'Hospitales en su articulo 81 réaliiarén la funcién de ‘Garantizar y asumir la
responéabilidad técnica de la adquisicién, calidad, correcta conservacién, cobertura de
las necesidades, ycustodia,f preparacion de férmulas magistrales ‘o preparados
oficinales y dispensacién de los mediéamentos para ser aplicados dentro de los -
centros de atencién primaria y de aquéllos para los que se exija una particular -

- vigilancia, supervision y c'ontrbl, segln se establece en ¢l articulo 103 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones reglamentarias que
" lo desarrollan”.

Los elevados costes de la adquisicién de los medicamentos exclusivos ‘del
Laboratorio Sanofi Aventisy, S.A. por los Servicios de Farmacia de hospital, hace que
sea uno de los objetives primordiales la mejora en la eficiencia de su coste de
adquisicién. | |

Los medicamentos laronidasa, teriflunomida, vandetanib, imiglucerasa,
agalsidasa beta, rasburicasa, - cabazitaxel, sarilumab, alemtuzumab, -plerixafor,
alglUco‘sidasa alfa, pentamidina, tirotropina, inmunoglobulina antitimocitica conejo y
afIiberce_pt son de uso imprescindible para el tratamiento de las indicaciones para los
que estan autorizados (enfermedad de Gaucher, enfermedad de Fabry, artritis
reumatoide, cancer de préstata, entre otros)
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La previsién de necesidades para dos afios de los hospitales publicos de la
Regién se indica en la tabla adjunta (ANEXO 1) especmcandose para cada lote el
consumo estimado. Segun esta prevision, el coste de la adquxsmon a precio de venta
de laboratorio actualizado en el afio 2019 (PVL sin IVA y con deducciones del RD
8/2010 y modificaciones intfoducidas en el RD 9/2011 incluidas) para dos afios seria |

" de 16.022.791,50 €. ,

En la actualidad y de acuerdo a los precios medios reales de compraen2019a
los que los 9 hospitales generales de la Region adquirieron este tipo de productos el
coste estimado para dos afios seria de 16.022,791,50 € '

Al tratarse el Servicio Murciano de Salud de un ente de derecho publico, le es
de aplicacién Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la
que sye; transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrekov de 2014 .y por
tanto se propone la convocatorié de un pfocedimiento negociado por exclusividad sin
publicidad con objeto de ajustar los costes de adquisicion de me‘aicamentos exclusivos

el Laboratorio. Sanofi Aventis, SA y homogeneizar l0s precios QUe ‘se vienen

: pagando'" hasta ahora, que a los precios de licitacién propuestos s’upbndn’a, para la
prevision- de necesidades de los hospitales 16.022.791,50 € en dos afios, con uh
ahorro estimado sobre los costes de compra en 2019 de 0 € (0%) o de 0 € (0%) sobre |
el precio de venta del laboratoric (PVL sin IVA) autorizado de este grupo de
medicamentos.

Murcia, 27 de Septiembre de 2019

EL DIRECTOR GENERAL
- DE ASISTENCIA SANITARIA

Regi6n de A | Cmeir
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS LARONIDASA, TERIFLUNOMIDA,
| VANDETANIB, . IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA,
CABAZITAXEL,  SARILUMAB,  ALEMTUZUMAB,  PLERIXAFOR,
ALGLUCOSIDASA  ALFA, PENTAMIDINA, ~ TIROTROPINA,
INMVUNOGLOBULINA  ANTITIMOCITICA CONEJO Y  AFLIBERCEPT
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD SIN
PUBLICIDAD

1. OBJETO

El presente phego tiene por objeto describir las especificaciones técmcas
del Procedimiento Negociado por exclusividad sin publnmdad de los

‘medicamentos exclusivos del Laboratorio SANOFI AVENTIS, SAA. en los .

Servicios de Farmacia de los hospltales dependlentes del Servicio Murmano de
“Salud. :

2 CARACTERiSTICAS TECNICAS DE SUMINlSTRO

2.1. LOTES

Los medicamentos incluidos en este Procedlmlento negomado flguran en eI’ ‘

AN EXO I

; Nota Los precno de licitacion corresponde al PYL y llevan incluidas las

deducciones correspondlentes al RD 8/2010 y modnc icaciones infroducidas en

el RD-9/2011..

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado

para el periodo de aplicacion dely' procedimiento negociado a partir de datos
histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza o a la baja en funcion

de decisiones terapéuticas de las Comisiones de Farmacia de los distintos

hospitales, de variaciones en la incidencia de las distintas patologuas etc sin
que puedan producirse reclamac.ones por este motivo.
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2.2. Cohforme‘a lo dispuesto en el articulo 126 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, de Contratos del Sector Publico,
los lotes se han establecido en base a la Denominacién Oficial Espafiola DOE.

- 2.3. Los medicamentos ofertados deben disponer de la autorizacién de
comercializacién emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos
Productos Sanitarios y en su caso de su correspondiente renovacion, asi como
de su inscripcion en el Registro de Medicamentos y cumplir con las
disposiciones legales establecidas por la Administracion Sanitaria del Estado
‘para su puesta en el mercado, y demas formalidades admmlstratlvas lo que
acreditara aportando los oportunos documentos ofi ciales.

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

2.4, Los productos entregados en los distintos centros deberén tener una
cadumdad como minimo del % de su vida util.

2.5. La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega y
recepcion de los medicamentos en los hospitales, asi como de los originados
por la distribucidn, la recogtda de unidades caducadas Y €n su caso Ia 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
distribucion se realizara mediante termégrafos u otro sistema que garantice la
conservacion de la cadena de frio en estabilidades del plazo de entrega
exngido para su recepcién en el Servncno 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
composicién como en su acondicionamiento  exterior, primario o en el
etiquetado, la empresa adjudicataria debera comunicarlo con antelacion
suficiente al Servicio de Farmacia y a la Unidad de Contratacién.

. 2.8. La empresa dara informacion inmediata a los Servicios de farmacia y a
la Unidad de Contratacién, de los problemas de suministro o fabricacion asi
~como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del



" Reglon te Marcla : o o . Semicio
| Consgjerla de Salud : ' ~ Murciano

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 serd de un maximo de 24-48 horas
desde la recepcion del pedido. ‘

| ~ 2.10. No se admitiré la exigencia de cantidades minimas por pedido.

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 acompafiada de su correspondiente albaran, que
debera detallar las cantidades suministradas con indicacion del lote de
fabricacién vy caducidad, y estar correctamente valorado (incluyendo

~ descuentos e 1.V.A.). Se enviara por duplicado. ‘

‘Murcia, a 02 de Octubre de 2019

EL JEFE DE SERVICIO/DE GESTION FARMAGEUTICA

Fdo:
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EXPTE Ne: CS/9999/1100922206/19/PNSP (286)

A los efectos de la tramitacion del expediente -denominado

MEDICAMENTOS  EXCLUSIVOS  LARONIDASA,  TERIFLUNOMIDA,

o VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA,

CABAZITAXEL, SARI‘LUMA‘B, : ALEMTUZUMAB, PLERIXAFOR,

ALGLUCOSIDASA ‘ALFA, PENTAMIDINA, TIROTROPINA,

~ INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA CONEIO Y AFLIBERCEPT  DEL

- LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A, con destino a los -

Servicios de Farmacia de los centros dependientes del Servicio Murciano

de Salud, 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 ejecucién del procedimiento de gasto con la

- denominacién 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 Regién de

Murcia, D. , jefe de Servicio de Contabilidad de
Ingresos y Gastos de Organos Centrales del Servicio Murciano de Salud

en la web: de cotejo: hitps:/fsms.carm.es/webcotejo

CERTIFICA

Que los gastos de ejecu(:ién del contrato de referencia, por un
importe de 16.663.703,17 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en laribrica D -

¥ Fecha: 28/11/201913:14

Material Cuenta Financiera
112486 60000001
P-347528 | 60000001
1256172 60000001
11256173 60000001
117793 o 60000001
112608 L 60000001
117067 | - | 60000001

Puede contrastar la autenticidad det documento con el siguiente Cédigo Segura: de Verificacion (CSV):

Firmante(s): . ; ; > o
- Copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado:por el Servicio Murciano de Salud; segin el articulo'27.3.c), Ley 39/2015,.1 de Octubre, de Procediriento Administrativo- Comun de las Administraciones Publicas.
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Fecha: 28/11/2019 13:14 : o ~ ‘ ‘ ,
Copiaauténtica imprimible de un documento electrénico admini,strativo archivado por el Servicio Murciano de.Salud; segtin el articulo 27.3.c); Ley 39/2015, 1. de Octubre, de Procedimiento Administrativo Comtin de.las Administraciones Publicas.

Puede contrastarla autenticidad del. documento.con el siguiente Codigo Seguro de Verificacion {CSV)

Firmante(s):

Region de Murcia
Consejeria de Salud

Servicio

Murciano

deSalud | -

112606 60000001
P-346813 60000001
1276675 60000001
1276677 60000001
P-348410 60000001

s 71539 60000001

3 1259061 60000001

: P-346668 60000001

5 P-654213 60000001

g 117823 60000001

= 117498 60000001

2 117416 60610001

2 P-347341 60000001

s 1255214 60000001

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