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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 podra actuar directamente o establecer cuantas
férmulas cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su
actividad contractual a la legislacion 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,
preceptua 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 Region de Murcia para el afio 2011 que propongan la
realizacidon 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 peticidén de autorizacion 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 Regidn 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. '

Por su parte, el Servicio Murciano de Salud se ha adherido al procedimiento de
licitacion tramitado desde el INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA INGESA, para
fijar las condiciones de adquisicién agregada de FACTOR VIl de coagulacidn recombinante,

en aplicacion de lo prevenido en la Disposicion Adicional vigésima séptima de la Ley 9/2017,

de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico y por el que se establecen las bases para
materializar el establecimiento de un procedimiento de compras agregadas para el conjunto
del Sistema Nacional de Salud, al que los 6rganos de contratacién de la Administracion
General del Estado y las Comunidades Auténomas se pueden sumar de manera voluntaria.
En aplicacién de este acuerdo y tras los tramites oportunos, el ente INGESA acordé adjudicar
los correspondientes Lotes que conformaban este expediente y a los cuales el Servicio
Murciano se adhirig, en p"articular a los siguientes Lotes:

D
N2 LOTES COEg:E\IngTl.\IESE;\IECIA DESCRIPCION DEL
SMS INGESA MEDICAMENTO

Lote 1 Lote 1 ADVANTE
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Lote 2 Lote 3 REFACTO AF
Lote 3 Lote 5 NOVOEIGHT
Lote 4 | Lote 6 ELOCTA
Lote 5 ~ lote9 ADYNOVI

Finalizada la primera fase de adjudicacién del Acuerdo Marco, corresponde al
Servicio Murciano de Salud la tramitacién de los correspondientes contratos derivados con
cada uno de los adjudicatarios y lote.

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 aprabacién, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacién del gasto que supone el contrato que a continuacion se -
indica:
Objeto: SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO FACTOR VIII RECOMBINANTE MEDIANTE
CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO RESPETUOSO CON EL
MEDIO AMBIENTE DE MEDICAMENTOS DE FACTOR VIl DE COAGULACION RECOMBINANTE
SUSCRITO DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA.
Presupuesto base de licitacion: 15.178.552,48 € (4% IVA incluido)
Plazo de duracién: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
Manuel Villegas Garcia
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EXPTE. 817-19
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de eclevacién al Consejo de Gobierno de Acuerdo de
autorizacion aI‘SerVicio Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el
expediente de contratacion “FACTOR VIII RECOMBINANTE MEDIANTE
CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO
RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE DE MEDICAMENTOS DE
FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE SUSCRITO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA”.

PO/UIIEUZY 1D |

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia de la Direccion General de
Asistencia Sanitaria, a propuesta de la Secretaria General Técnica 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 érganos de participacion, administracion y gestion del

Servicio Murciano de Salud, se emite el siguiente:

ad Auténoms de Murdo, segdn articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes y los fechos de firma se muestran en los recuadros.

.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del codige segure de verificacin (CSV} " °

INFORME
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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 contrataciéon de “FACTOR VIII RECOMBINANTE MEDIANTE
CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO
RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE DE MEDICAMENTOS DE
FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE SUSCRITO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA, con un plazo de duracién de
dos afios y presupuesto de licitacion de 15.178.552,48 € (4% IVA incluido).
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SEGUNDO.- La Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para
la_sostenibilidad de las finanzas publicas, modificada mediante Ley 1/2016, de 5 de
febrero, establece en su articulo 34, “Autorizacion para la realizacion de gastos de
entidades del sector publico”, que:

“1. 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 Autonoma 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 licitacién o de
publicar la convoéatoria, 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 realizacién 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
éoncurrencia competitiva, o de que se acuerde la concesion, en el caso de subvenciones

’

de concesion directa.’

TERCERO.- La letra c) 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
gjercicio 2019, incluye al Servicio Murciano de Salud entre las 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 autorizacién del

Consejo de Gobierno para la realizacién de gastos de cuantia superior a 300.000 euros
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39/2015. Los firmantes y los fechas de firma se muestran en fos recuadros.
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antes de la licitacion, al ser el Servicio Murciano de Salud wuna de las entidades
previstas en la letra c) del articulo 1 de la Ley 14/2018, de 26 de diciembre, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regiéon de Murcia para el
ejercicio 2019.

| En aplicacién del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de
Organizacion y Régimen Juridico de la Administracién Pablica de la Comunidad
Autonoma de la Region de Murcia, corresponde al Consejero de Salud la elevacién al

Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de autorizacion.

En virtud de lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento
tr-amitado para elevacion al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacion de la
realizacion del mencionado gasto, por importe de 15.178.552,48 € (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 tramitacion del
expediente de contratacién denominado “FACTOR VIII RECOMBINANTE
MEDIANTE CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO MARCO PARA EL
SUMINISTRO RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE DE
MEDICAMENTOS DE FACTOR VIIT DE COAGULACION RECOMBINANTE
SUSCRITO DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA.”

LA ASESORA JURIDICA

(Documento firmado electronicamente)

CONSEJER{A DE SALUD
CONFORME
LA JEFA DEL SERVICIO JURIDICO

(Documento firmando electronicamente)
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ACUERDO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA Y EL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD, PARA LA ADHESION AL SISTEMA DE
ADQUISICION CENTRALIZADA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS, A TRAVES DEL PROCEDIMIENTO ESPECIAL DE
ADOPCION DE TIPO

En Madrid a(lOde enero de 2015

REUNIDOS:

DE UNA PARTE:

DON J Director del Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria (en lo sucesivo INGESA), cargo que ostenta en virtud de
acuerdo de la Subsecretarfa de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, de 9
de marzo de 2012, en virtud de las competencias que se le atribuyen en el
articulo 15, apartado 4 del Real Decreto 1087/2003, de 29 de agosto, por el
que se establecia la estructura orgénica del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Y DE OTRA PARTE:

DON | Director Gerente del Servicio
Murciano ae >aiua (en lo sucesivo SMS), nombrado para dicho cargo por
Decreto 115/2014, de 21 de abril, actuando en ejercicio de las facultades que
tiene atribuidas por el Decreto 148/2002, de de 27 de diciembre, por el que
se establece la estructura y funciones de los organos de
administracién y gestién del Servicio Murciano de Salud. -
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Las partes se reconocen mutuamente en la calidad con la que cada
uno interviene, asf como la capacidad legal suficiente para el otorgamiento
de este Acuerdo y, al efecto, "

EXPONEN:

1.- Que, de acuerdo con lo previsto en la disposicién adicional vigésima
octava del texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico,
aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, mediante Orden del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, previo informe favorable
de la Direccién General del Patrimonio del Estado, se podra declarar de
adquisicion centralizada los suministros de medicamentos y productos
sanitarios que se contraten en el dmbito estatal por los diferentes érganos
y organismos.

En cumplimiento del mandato legal, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, mediante las Ordenes Ministeriales
SS1/1075/2014, y S$51/1076/2014 de 16 de junio, publicadas en el BOE n° 154,
del miércoles 25 de junio de 2014, ha declarado como bienes de
contratacion centralizada, en el dmbito de la Administracién General de!
Estado, determinados medicamentos y productos sanitarios.

2.- Que las citadas Ordenes Ministeriales, establecen que la contratacién
de los suministros se realizard, a través del procedimiento especial de
adopcion de tipo, mediante la conclusién del correspondiente acuerdo
marco.

Por su parte, la disposicion adicional vigésima octava del texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico dispone que los
organos de contratacién de la Administracién General del Estado, de las
Comunidades Auténomas y de las entidades locales, asf como las
entidades y organismos dependientes de ellas e integradas en el Sistema
Nacional de Salud, podran concluir de forma conjunta acuerdos marco, de
los regulados en los articulos 196 a 198, con uno o varios empresarios co

" fin de fijar las condiciones a que habrin de ajustarse los contratos

—
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suministro de medicamentos y productos sanitarios que pretendan
adjudicar durante un perfodo determinado.

3.~ De acuerdo con las previsiones legales y reglamentarias , antes
mencionadas, las Comunidades Autdnomas y las Entidades Locales, asf
como las entidades y organismos dependientes de ellas e integradas en el
Sistema Nacional de Salud, podrin mediante la formalizacién del
correspondiente acuerdo, adherirse al sistema de adquisicién centralizada
estatal de medicamentos y productos sanitarios por el procedimiento de
adopcidn de tipo, potenciando el marco de colaboracién que se ha venido
realizando mediante acuerdos concretos para la compra centralizada de
determinadas categorias medicamentos y productos sanitarios.

4 Que las Administraciones intervinientes expresan su voluntad de
profundizar en el sistema de compras agregadas y posibilitar el objetivo
altimo, que es coadyuvar a la reduccién del déficit, con medidas concretas
de contencién del gasto y ahorro en costes de adquisicion y, en
consecuencia, las partes intervinientes proceden a la formalizacién del
presente Acuerdo con las siguientes ‘

CLAUSULAS:

PRIMERA.- OBJETO DEL ACUERDO

El presente acuerdo tiene como objeto articular el modo en que se
formalizara la vinculacién del Servicio Murciano de Salud al sistema de
adquisicidn centralizada estatal de medicamentos y productos sanitarios, a
través del procedimiento especial de adopcién de tipo para cada clase de
bienes, mediante la conclusidn del correspondiente acuerdo marco.
SEGUNDA.- CONTENIDO DEL ACUERDO

El Servicio Murciano de Salud se adhiere al procedimiento estatal de
compras centralizadas, al objeto de posibilitar su participacién en todos y

a uno de los procesos de contratacién centralizada que se realicen, sin

3
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necesidad de ulteriores acuerdos individuales y sin perjuicio de que pueda -
expresar, en todo caso antes de la publicacion de la licitacién, su no
adhesion a acuerdos marco de suministro especificos o alotes concretos
incluidos en el acuerdo marco.

La decision de no adhesién a acuerdos marco de suministros
especificos o a lotes concretos incluidos en el acuerdo marco prevista en el
pdrrafo anterjor, serd comunicada al INGESA por el Director Gerente del
SMS

Los suministros incluidos en el presente acuerdo, son los bienes
redeclarados de adquisicidn centralizada por las Ordenes del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad de 16 de junio, ya citadas

- Medicamentos clasificados  por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de uso hospitalario y aguellos
otros sobre los que existen reservas singulares que limitan su
dispensacidn en los servicios de farmacia de los hospitales.

- Productos sanitarios incluidos en el anexo de la Orden
SS1/1076/2014.

TERCERA. CONTRATACION DE SUMINISTROS

El INGESA asume la tramitacion del procedimiento para fijar las
condiciones a que habrdn de ajustarse los contratos de suministro, de los
medicamentos y productos sanitarios, de acuerdo con el siguiente
procedimiento.

3.1.- Acuerdo marco para la adopcion de tipo

El régimen jurfdico del Acuerdo Marco al que hace referencia el
anterior parrafo, es el regulado en el articulo 206 del Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

MAAW 5.

T e
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El INGESA, con la colaboracién del SMS, elaborard los Pliegos de
Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones Técnicas
(previos a su aprobacién por el érgano de contratacién) con el fin de
tramitar el procedimiento para la adopcién de tipo, seleccién de bienes y
suministradores, fijacion de los precios y condiciones de los suministros,
todo ello de acuerdo con los principios de igualdad, concurrencia y una
eficiente utilizacién de los fondos publicos.

3.2.- Adquisicién de bienes.-

Posteriormente, de acuerdo con sus necesidades, el érgano de
contratacién competente del SMS formalizard, de acuerdo con sus normas
de procedimiento, las adquisiciones de los bienes seleccionados incluidos

“enel Acuerdo Marco, sin necesidad de otra autorizacidn.

Si los bienes seleccionados o las caracteristicas previstas en el

~acuerdo marco no relinen las condiciones indispensables para satisfacer

“las concretas necesidades de los servicios asistenciales del SMS, el Director

Gerente lo comunicard al INGESA, a los efectos de articular la autorizacién -
de excepcion prevista en el articulo 2 de las precitadas Ordenes del

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de 16 de junio de 2014

por las que se efectia la declaracién de bienes de contratacién

centralizada.

CUARTA. COMPROMISOS DE LAS PARTES
Las partes firmantes del presente Acuerdo se comprometen a:

a) EL INGESA se compromete a instrumentar el contenido de este acuerdo.
A tal efecto: '

1° El INGESA actuara como drgano de contratacién en la celebracién del
Acuerdo Marco, por el que se realice la adopcién de tipo, para los
suministros incluidos en el presente acuerdo. '
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con las normas establecidas en el texto refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico.

3° Publicard en el “Perfil del Contratante del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad” toda la informacién relativa al Acuerdo
Marco.

b) El Servicio Murciano de Salud se compromete a:

1° Adquirir los suministros, segtin sus necesidades, exclusivamente a las
empresas suministradoras previamente seleccionadas, de conformidad
con los términos fijados en el'acuerdo marco de determinacién de tipo.

2°.- Comunicar al INGESA, de acuerdo con las instrucciones que desde esta
entidad gestora se establezcan, informacién sobre el contenido de los
contratos formalizados en relacidn, entre otros, al importe, precio y
numero de unidades para cada uno de los lotes de los suministros
adquiridos a cada uno de los empresarios adj udicatarios del acuerdo
marco.

QUINTA.- OBLIGACIONES ECONéMICAS

Las obligaciones econdmicas derivardn de los contratos de
suministros que se formalicen por los diferentes drganos de contratacidn,

. basados en el correspondiente Acuerdo Marco.

SEXTA.- EFECTOS

El presente Acuerdo producird -efectos desde el dia de su firma,’
manteniendo sus efectos, en tanto no sea denunciado por cualquiera de
las partes.

SEPTIMA.- RESOLUCION DE CONFLICTOS

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier 2}& e,

conflicto que pudiera surgir en la interpretacién y ejecucidn del present
lerdo.
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En caso de que no resulte posible la solucién amistosa, se estars a lo
previsto en el articulo 44 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccién Contencioso-administrativa.

Y en prueba de conformidad, se firma por duplicado ejemplar de un
mismo tenor y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el
encabezamiento. :

POR EL INSTITYTO NACIONAL DE POR EL SERVICIO MURCIANO
e GESTION/SANITARIA NE €Al IR

=

WA
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PCAP — PROCEDIMIENTO CON NEGOCIACION
MOTIVOS PROVEEDOR UNICO / INEXISTENCIA DE COMPETENCIA

ACUERDO MARCO
PARA EL SUMINISTRO, RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE, DE
MEDICAMENTOS DE FACTOR VIIl DE COAGULACION RECOMBINANTE
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CUADRO DE CARACTERISTICAS DEL CONTRATO

1.  IDENTIFICACION DEL EXPEDIENTE

1.1. N°DE EXPEDIENTE:

1.2. ORGANO DE CONTRATACION: Direccién del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

1.3. PERFIL DEL CONTRATANTE: www.contrataciondelestado.es

2. DESCRIPCION DEL CONTRATO

2.1. OBJETO DEL CONTRATO.

Acuerdo Marco para el suministro respetuoso con el medio ambiente de medicamentos de Factor
VIl de coagulaciéon recombinante.

2.2. DIVISION POR LOTES.

El suministro a contratar se fraccionara en los lotes que se detallan en el Pliego de
Prescripciones Técnicas y en el ANEXO V del PCAP, constituyendo el objeto de cada lote una unidad
funcional susceptible de adjudicacién y contratacién independiente.

3. NOMENCLATURAS CPVY CPA.

cpPVv

DENOMINACION: Medicamentos para la sangre, 6rganos 2 .
hematopoyéticos y aparato cardiovascular. CODIGO / CODIGOS: 33620000-2

CPA

DENOMINACION: Medicamentos cODIGO / CODIGOS: 21.20.1

4. NECESIDADES ADMINISTRATIVAS A SATISFACER

]

ARITARIA |

Adquisicién de suministros (Factor VIII de coagulacién recombinante) que son de utilizacion
comun en el Sistema Nacional de Salud y que se requieren para el cumplimiento de los fines de ias

i | Administraciones participantes.

MON &

|5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, PRESUPUESTO DE LICITACION,
\NUALIDADES DEL CONTRATO

»1. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

De acuerdo con lo establecido en el articulo 101 de la Ley de Contratos del Sector Publico (Ley
/2017), el valor estimado del contrato asciende (IVA/IPSI excluido) a:
JIENTO TREINTA Y UN MILLONES, CUATROCIENTOS NOVENTA Y UNO MIL OCHOCIENTOS
JIECIOCHO EURQS (131.491.818,-€).

Mé&todo de calculo del valor estimado: Precio Unitario

Pagina 2 de 62
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Teniendo en cuenta que en el contrato se considera la posibilidad de prérrogas por un plazo
maximo de 12 meses, los datos econémicos a considerar son los siguientes:

CONCEPTO IMPORTE en €
(IVA excluido)
CONTRATQ INICIAL 86.928.243 - €
EVENTUALES PRORROGAS 44 563.575,- €
TOTAL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO 131.491.818,- €

5.2. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION
En virtud de lo previsto en el articulo 100.3 de la LCSP no es necesario que se apruebe un

presupuesto base de licitacién.

5.3. DISTRIBUCION DE ANUALIDADES

PRIMERA ANUALIDAD
BASE IMP IVA 4% TOTAL Euros
42.364.668. - 1.694.586,72 - 44.059.254,72 -
SEGUNDA ANUALIDAD
BASE IMP IVA 4% TOTAL Euros
44.563.5675 - 1.782.543,00 .- 46.346.118,00,-
PRORROGA
BASE IMP IVA 4% TOTAL Euros
44.563.575, - 1.782.543,00 .- 46.346.118,00,-
TOTALES 5.259.672,72 € 136.751.490,72 €
5.4. TRAMITACION ANTICIPADA NO X

?.5. SISTEMA DE DETERMINACION DEL PRECIO

\ PRECIO UNITARIO configurado como precio maximo, calculado atendiendo al precio de
nercado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 102.3 de la LCSP.

i 5.6. REVISION DE PRECIOS; No procede.

_———
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6. PLAZO DE EJECUCION DEL ACUERDO MARCO

6.1. El plazo de duracion del acuerdo marco sera de dos afios desde la fecha de su formalizacion, v
podra prorrogarse expresamente antes de su vencimiento, por un plazo maximo de un afio. Los
contratos basados de suministro estaran condicionados al cumplimiento por el INGESA de la
correspondiente remisién del anuncio previsto en el articulo 220.2 de la LCSP.

6.2. Los contratos basados de suministros adjudicados dentro del periodo de vigencia del acuerdo
marco, mantendran sus efectos hasta el cumplimiento del plazo de ejecucién previsto en cada contrato
(incluido la adopcién del posible acuerdo de prorroga, si se hubiese previsto en el contrato basado).

6.3. PRORROGA: Por un plazo maximo de un afio.

7. PROCEDIMIENTO Y FORMA DE ADJUDICACION

71 Procedimiento Negociado sin publicidad por motivos de falta de competencia por la
existencia de un Unico proveedor (supuesto previsto en el 168 a) 2°, de la Ley de Contratos del

Sector Pablico).

7.2 TRAMITACION: Ordinaria

~ A

7.3 FORMATO DE TRAMITACION DEL EXPEDIENTE: Formato Electrénico

NOTIFICACIONES: A los efectos de las notificaciones que se verifiguen con ocasién de la
utilizacién de este procedimiento, los interesados deberan estar inscritos en la Plataforma de
Contratacién del Sector Puablico, indicando en su documentaciéon la direccion de correo
electrénico a través de la que se mantiene la comunicacion con la Plataforma.

PUBLICIDAD DE LA LICITACION

[X] Perfil de contratante de! 6érgano de contratacién Plataforma de Contratacion del Sector Publico.

CRITERIO DE ADJUDICACION

Dada la naturaleza del suministro, medicamentos que afecta a un ambito absolutamente regulado
1@ en este caso se corresponde con principios activos sujetos a exclusividad, el unico criterio de

dicacién sera el precio.
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8. SOLVENCIA Y CLASIFICACION DE LOS LICITADORES

8.1. SOLVENCIA ECONOMICO-FINANCIERA

Para este procedimiento, fa solvencia econémico financiera se acreditara a través de los medios

sefialados expresamente a continuacion y con el umbral indicado, en su caso:

MEDIO DE SOLVENCIA .

UMBRAL MINIMO REQUERIDO

Volumen anual de negocios, referido al mejor

ejercicio dentro de los tres ultimos disponibles en funcién
de las fechas de constitucion o de inicio de actividades
del empresario y de presentacién de las ofertas.

MODO DE ACREDITACION: mediante Ila
presentacién de las cuentas anuales y declaracién
responsable del empresario individual indicando el

volumen de negocios global de la empresa.

El importe que deberan acreditar
referido al mejor ejercicio, debera
ser igual o superior a la suma del
valor estimado de los lotes en los
que participe (impuestos excluidos).

8.2. SOLVENCIA TECNICA

Para este procedimiento, la solvencia técnica se acreditard a través de los medios sefialados
expresamente a continuacioén y con el umbral indicado, en su caso:;

MEDIO DE SOLVENCIA

UMBRAL MiINIMO REQUERIDO

Relaciéon de los principales suministros de igual

o similar naturaléza realizados en los (ltimos tres afios
incluyendo importe, fechas y el destinatario publico o
privado de los mismos.

Los suministros efectuados se acreditaran:

lano competente.

Cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante
certificado expedido por éste o, a falta de este certificado,

diante una declaracién del empresario.

- Cuando el destinatarioc sea una entidad del sector
Jlico mediante certificados expedidos o visados por el

El valor global de estos contratos
debera ser, para cada uno de los
lotes, igual o superior al de su
correspondiente valor estimado de
licitacion (impuestos excluidos), y la
suma total del importe de estos
contratos debera ser igual o superior
a la suma del total de los
presupuestos estimados de los lotes
en los que participe.
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9. GARANTIAS

9.1 GARANTIA PROVISIONAL. NO se exige

9.2 GARANTIA DEFINITIVA
9.2.1 Garantia definitiva (Acuerdo Marco)
B{ Para cada lote, de acuerdo con lo expresado en el ANEXO IX.

9.2.2 Garantia definitiva (Contratos Basados)

Los respectivos 6rganos de contratacién, en la adjudicacién de los contratos basados,
determinaran la exigibilidad y forma de constitucién de la garantia definitiva, en los
términos expresados en el articulo 107 de la LCSP.

10. PROPOSICIONES DE LOS LICITADORES

10.1 LUGAR, TIEMPO Y FORMA DE PRESENTACION DE PROPOSICIONES

Los licitadores presentardan sus solicitudes y documentacién dentro del plazo sefalado en la
invitacién cursada o en el anuncio de licitacién, exclusivamente a través de la Plataforma de

Conliratacion del Sector Pablico.

10.2 DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE A, Documentacion administrativa

- Solicitud de participacién (ANEXO I).
Declaracién expresa del art.71 (ANEXO I Bis, Prohibiciones de Contratar).

- Certificados especificos acreditativos de estar al corriente en el cumplimiento de las
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social, o autorizacién para que el Instituto
Nacional de Gestién Sanitaria (INGESA) pueda consultar directamente los datos
requeridos por la Ley de contratos del sector publico en la Agencia Tributaria y en la

Seguridad Social (ANEXO | Ter).

- “"; - Certificado de la situacion en el Censo de Actividades Econdmicas (IAE) de la Agencia
. 5 Estatal de la Administracién Tributaria.
j - Documentacion acreditativa de la capacidad de contratar (clausulas 9.4.1.1 a 9.4.1.9).
i - Documentacién acreditativa de la solvencia técnica y financiera (clausula 9.4.1.10).
gj - Certificado relativo a ausencia de conflicto de intereses (clausula 9.4.1.11).

10.3 DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE B, Documentacion Técnica

Para cada uno de los lotes en que se participe, se incluirdan, ordenados e individualizados,
todos los documentos acreditativos de los requisitos técnicos exigidos en el apartado 2 y 3 del Pliego de

Prescripciones Técnicas.
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Cada dosier o carpeta sera precedida necesariamente de un sumario o indice de la
documentacién que consta en la misma.

lgualmente debera incluirse en este sobre el ANEXO VIII, Detalle de Medicamentos Ofertados.

10.4 DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE_C. Oferta Econémica

Este sobre contendra exclusivamente la proposicién firmada y redactada segun el modelo que se
adjunta como ANEXO lll y ANEXO IV de este Pliego.

10.5 VARIANTES: No se admite la posibilidad de variantes

11. CRITERIOS DE NEGOCIACION

Al tratarse de lotes sujetos a exclusividad en los que no se produce concurrencia de distintas
empresas, la negociacién se referird principaimente a las condiciones econdmicas, pudiendo
[incorporarse asimismo otros aspectos que pueda proponer la empresa licitadora en sus ofertas,
siempre que esteén relacionados con el objeto del contrato y no desvirten su naturaleza (segun
clausula 10.4).

12. OFERTAS CON VALORES ANORMALES O DESPROPORCIONADOS

Cuando una oferta sea considerada como desproporcionada o anormal se procedera de acuerdo

con lo previsto en el articulo 149 de la LCSP.
A estos efectos se consideraran, en principio, desproporcionadas o temerarias las ofertas que se
encuentren en los supuestos previstos en el articulo 85 del RGLCAP.

13. EJECUCION DEL CONTRATO

El acuerdo marco y los contratos basados se ejecutaran con sujecién a lo establecido en su
clausulado, en el presente Pliego y en el Pliego de Prescripciones Técnicas, y de acuerdo con la
documentacion técnica aportada por las empresas en sus ofertas.

La ejecucion se realizara a riesgo y ventura del contratista.

La ejecucion del presente acuerdo, a través de los contratos basados que se celebren con la

empresa adjudicataria, se desarrollard, sin perjuicio de las obligaciones que corresponden al contratista,
: m"}’bajo la direccion, inspeccién y control del érgano de contratacién de las entidades participantes, los
% | cuales podran dictar las instrucciones oportunas para el fiel cumplimiento de lo convenido.

"% OBLIGACIONES DE LOS ADJUDICATARIOS DEL ACUERDO MARCO

Ademas de las obligaciones generales, derivadas del régimen juridico del presente acuerdo
wrco y demas establecidas en este Pliego, los contratistas atenderan a las obligaciones que se
:ablecen en la clausula 15 de este Pliego, entre las que es necesario resaltar las siguientes:

14.1. Los adjudicatarios vendran obligados a participar en los procedimientos de contratacién
basados de este acuerdo marco, y a garantizar el suministro de los bienes gue les sean
solicitados por las administraciones con las que celebren los correspondientes contratos.
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14.2. La ejecucion de los contratos basados del acuerdo marco se realizard a riesgo y ventura
del contratista.

14.3. Adscripcidén a la ejecuciéon de los contratos basados del acuerdo marco de los medios
personales o materiales suficientes para ello.

14.4. E| contratista se obliga, bajo su exclusiva responsabilidad, al cumplimiento de las
disposiciones vigentes en materia fiscal, social y laboral.

14.5. Remisién al Organo de Contratacién del acuerdo marco de la informacién, en soporte
informatico, sobre los suministros realizados en la ejecucion de los' contratos basados del

acuerdo marco.

15.

REGIMEN DE MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO

El presente acuerdo marco no estara sujeto a modificaciones en los términos de la LCSP, salvo

lo previsto en la clausula 14.2 del presente PCAP.

CONTRATOS BASADOS EN EL ACUERDO MARCO

16.

ORGANO DE CONTRATACION EN LOS CONTRATOS BASADOS

El érgano de contratacion sera el que resulte competente de cada entidad participante en el

acuerdo marco.

17.

PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

17.1 La adjudicacién de los contratos basados se efectuara, por los érganos competentes de
las entidades participantes, al empresario seleccionado con arreglo a los términos del acuerdo
marco, sin necesidad de convocar a las partes a una nueva licitacion.

Los érganos de contratacion podran consultar por escrito al empresario, pidiéndole, si fuere
necesario, que complete su oferta.

17.2 De acuerdo con lo previsto en el articulo 153.1 de la LCSP, no resultara necesaria la
formalizacion del contrato.

17.3 El adjudicatario no podra aplicar precios, condiciones o prestaciones distintos a los de la
propia adjudicacion, salvo las previstas en este Pliego.

El incumplimiento de esta obligacion, que se considera esencial, dara lugar a la aplicacion de las
penalidades prevista en este pliego, y podréd determinar la resolucion del acuerdo marco
conforme lo previsto en el articulo 211.1.f de la LCSP, y la correspondiente exclusién del
catalogo de bienes de adquisicion centralizada del INGESA.
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18. LUGAR, PLAZO DE ENTREGA Y RECEPCION

18.1 La entrega de los bienes se realizara mediante el suministro en los puntos de recepcion que
se indiquen por las entidades participantes, con cargo a las empresas adjudicatarias.

18.2 Los contratos basados especificardn la frecuencia y plazos de las entregas, y el horario
apropiado para la Administracion contratante.

En todo caso la empresa sera responsable de cualquier contingencia derivada del transporte de
las adquisiciones.

18.3 En los albaranes de entrega se hara constar fecha, hora de recepcion y firma el responsable
de la misma. Asimismo, la empresa adjudicataria estara obligada a especificar, en su caso, el
numero de unidades que suministran, lote y fecha de caducidad.

18.4 En caso de demora en el cumplimiento de los plazos de entrega, por causas imputables al
contratista, la Administracién podra optar, indistintamente, por la resolucién del contrato o por la
imposicién de las penalidades diarias de 0,60 euros paor cada 1.000 euros de precio del contrato,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 193 de la LCSP.

18.5 La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la inversién, se
realizara en la forma legalmente establecida.

19. REGIMEN DE PAGOS Y PRECIOS A APLICAR

El abono del importe de los suministros se efectuara por los érganos de contratacién de los
contratos basados, a la presentacion de las facturas correspondientes, previa conformidad por los
responsables de las entidades participantes, mediante transferencia bancaria a la cuenta del
adjudicatario, y con cargo a la aplicacién presupuestaria que para el ejercicio corriente corresponda.

Los pagos se realizaran una vez realizado el suministro, aplicando los precios fijados en el
Acuerdo Marco. No procedera la revision de precios en los contratos basados.

Finalmente, y de acuerdo con lo expresado, al precio de facturacién se le aplicara el IVA o
cualquner otro impuesto indirecto equivalente a que la operacion esté sujeta.

CESION DEL CONTRATO

La cesion de los contratos basados podra realizarse de acuerdo con lo regulado en la clausula
16 5 de este pliego, con los requisitos y condiciones establecidas en el articulo 214 de la LCSP.

|

1. RESOLUCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS BASADOS

Las causas de extincién y resolucion vienen reguladas en la clausula 17 de este pliego, que, con
wracter general, son las consignadas en los articulos 211 y 308 de la LCSP, en cuya aplicacién se
stara a lo previsto en el 212.
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La resolucion del contrato llevara consigo los efectos previstos en los articulos 213 y 307 del
citado texto legal.

Se consideraran causas especiales de resolucion el incumplimiento por el contratista de
cualquiera de las obligaciones esenciales contenidas en el Acuerdo Marco, teniendo la consideracion de
obligacién contractual esencial, a los efectos sefialados en el articulo 211.1.f), lo relativo a la calidad de
los productos ofertados, el precio, la obligatoriedad de presentar ofertas y, en general, el cumplimiento
de los requisitos y condiciones establecidos en los presentes pliegos. En concreto las obligaciones
establecidas en las clausulas del PCAP:

o Clausula 15
o Clausula 16.2.3

22. REGIMEN DE PENALIDADES POR EJECUCION DEFECTUOSA O DEMORA
DEL SUMINISTRO

De acuerdo con la clausula 19 de este pliego, los contratos basados podran prever penalidades
para el caso de cumplimiento defectuoso de la prestacion objeto del mismo o para el supuesto de
incumplimiento de los compromisos o condiciones especiales de ejecucidon que se hubiesen establecido
en los mismos, de acuerdo con lo previsto en el articulo 192 de la LCSP.

Dichas penalidades deberan ser proporcionales a la gravedad del incumplimiento y su cuantia no
podra ser superior al 10% del presupuesto del contrato, ni el total de las mismas superar el 50% del

precio del contrato.

23. REGIMEN DE RECURSOS Y ORDEN JURISDICCIONAL COMPETENTE

Con independencia de la tutela de la Jurisdiccién contencioso-administrativa, podran ser objeto
del recurso especial en materia de contratacién, de acuerdo con lo previsto en los articulos 44 y

siguientes de la LCSP:

- lLos acuerdos de adjudicacion, los anuncios de licitacién, los pliegos y los documentos
contractuales que establezcan las condiciones que deban regir la contratacién, y los actos de
tramite adoptados en el procedimiento antecedente, cuando estos actos determinen la
imposibilidad de continuar el procedimiento o produzcan indefension o perjuicio irreparable a
derechos o intereses legitimos. En estos supuestos no procederan los recursos administrativos

ordinarios.

Asimismo, en este supuesto, podran solicitarse las medidas cautelares de conformidad con el
articulo 49 de la Ley de Contratos del Sector Publico.
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MINISTERIO [
DE SANIDAD, CONSUMO . o L--
Y BIENESTAR SOCIAL

PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES

PARA LA CONCLUSION, MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD
AL AMPARO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULO 168 a) 2° DE LA LEY 9/2017,
DE 8 DE NOVIEMBRE, DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO,

DE UN ACUERDO MARCQ PARA EL SUMINISTRO RESPETUOSO CON EL MEDIO
AMBIENTE, DE MEDICAMENTOS DE FACTOR VIl DE COAGULACION RECOMBINANTE
PARA VARIAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y ORGANISMOS DE LA ADMINISTRACION
DEL ESTADO, A TRAVES DEL PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE TIPO PREVISTO EN
LA ORDEN MINISTERIAL $$1/1075/2014, DE DECLARACION DE MEDICAMENTOS COMO

BIENES DE CONTRATACION CENTRALIZADA

1. REGIMEN JURIDICO

1.1.  El contrato que regula el presente pliego tiene naturaleza administrativa, y se regira,
ademas de por lo establecido en el mismo y en el de prescripciones técnicas, por lo
dispuesto en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que
se transponen al ordenamiento juridico eéspafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (B.O.E. de 9 de noviembre),
en lo sucesivo LCSP.

En lo que no se oponga a la Ley 9/2017, se regira también por lo establecido en el

Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla parcialmente la ley 30/2007

.~ de Contratos del Estado del Sector Plblico y el Reglamento General de la Ley de Contratos

e .+ de las Administraciones Pulblicas {(en adelante RGLCAP), aprobado por Real Decreto
: 1088/2001, de 12 de octubre (B.O.E. de 26 de octubre de 2001).

Sera de aplicacion subsidiaria la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento
administrativo comuin de las Administraciones publicas.

En su caso, respecto al uso de medios electrénicos para la tramitacion del
:xpediente de contratacion pdblica, se aplicard lo expresamente dispuesto en ia Ley
19/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo coman de las Administraciones
)iblicas, el Real Decreto 1671/2009, de 6 de noviembre, por el que se desarrolla
rarcialmente la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los
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servicios pUblicos y la Orden EHA/1307/2005, de 29 de abril que regula el empleo de
medios electrénicos en procedimientos de contratacion.

El presente acuerdo marco se somete especificamente a lo previsto en:

o Ei apartado 1 de la disposicién adicional vigésima séptima de la Ley de
Contratos del Sector Publico, gue establece que “Mediante Orden del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, previo informe favorable de la Direccion
General de Racionalizacion y Centralizacion de la Contratacion, del Ministerio de
Hacienda y Funcién Publica, se podra declarar de adquisicion centralizada los
suministros de medicamentos y productos sanitarios, asi como los servicios
sanitarios, que se contraten en el ambito estatal por los diferentes 6rganos y
organismos. Esta contratacion debera efectuarse a través del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad. La financiacidn de los correspondientes contratos
correrd a cargo del organismo o entidad peticionarios. Las competencias que el
articulo 229 atribuye a la Junta de Contratacion Centralizada del Ministerio de
Hacienda y Funcion Publica, corresponderan en relacion al suministro de
medicamentos, productos sanitarios y servicios sanitarios, al Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad.

Las Comunidades Auténomas y las entidades locales, asi como las entidades y
organismos dependientes de ellas e integradas en el Sistema Nacional de Salud,
podran adherirse al sistema de adquisicién centralizada estatal de medicamentos,
productos y servicios sanitarios, para la totalidad o sélo para determinadas
categorias de elios. La adhesién requerira la conclusion del correspondiente acuerdo
con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”.

e La Orden SSI/1075/2014, de 16 de funio, de declaracion de medicamentos
como bienes de contratacion centralizada.

o EIl Titulo |, Capitulo Il, del Libro Il de la Ley de Contratos del Sector Publico,
en el que se establecen técnicas para racionalizar la contratacion y, mas
~~. concretamente, por los articulos 218 a 222 de la misma, donde se establece que los

a

¢ { organos de contratacién podran concluir acuerdos marco con varios empresarios con
la finalidad de fijar las condiciones a que habran de ajustarse los contratos
f especificos que se pretenden adjudicar, durante el periodo que se establezca, que

-7 no podra exceder de cuatro afios, salvo en casos excepcionales debidamente
justificados.

‘E‘:::‘i.{‘f

La presente contratacion, de naturaleza administrativa, se regira por lo dispuesto en
este Pliego, en el que se incluyen los pactos y condiciones definidoras de los
derechos y obligaciones de las partes del contrato, asi como las demas menciones
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requeridas por la Ley y sus normas de desarrollo. Asimismo, se regira por el Pliego
de Prescripciones Técnicas Particulares, que se definiran, conforme a los términos
previstos en los articulos 121 a 126 de la LCSP.

La presentacion de las proposiciones supone la aceptacién incondicionada
por el empresario del contenido de la totalidad de las presentes clausulas, sin
salvedad o reserva alguna, y su sometimiento a la legislacion vigente en materia de
contratacion administrativa, y a la jurisdiccién contencioso-administrativa para las cuestiones
litigiosas que pudieran derivarse del contrato.

1.2. Ei adjudicatario queda obligado al cumplimiento de las disposiciones vigentes en
materia de legislacion iaboral y fiscal, asi como de las que puedan promulgarse durante Ia
ejecucion del contrato con respecto al personal que emplee en la ejecucion del mismo. No
se derivara ninguna responsabilidad para la Administracion del incumplimiento por parte del
adjudicatario de estas obligaciones

1.3. En caso de discordancia entre el presente pliego y cualquiera del resto de los
documentos contractuales, prevalecera el pliego de clausulas administrativas
particulares, en el que se contienen los derechos y obligaciones que asumiran las partes
del contrato.

14. Una vez adjudicado y formalizado el acuerdo marco de seleccién de
suministradores, medicamentos y fijacién de precios, los contratos basados de suministros
se ajustaran a las normas procedimentales de las entidades a las que hace referencia la
clausula 3.2. del presente pliego.

2. ORGANO DE CONTRATACION

El 6rgano de contratacion es la Direccién del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria.
La direccion postal del érgano de contratacién es ia siguiente: calle Alcala, 56, 28014
Madrid, y la direccion electrénica http://www.ingesa.mscbs.qob.es/

El acceso a su perfil de contratante se verifica a través de la siguiente direccién
2ctronica: bitps://contrataciondelestado.es/wpsiportal/plataforma.

Asimismo la informacidon podra ser consultada en el Portal de Compras
antralizadas del INGESA, https://comprassns.ingesa.mscbs.es/, en el apartado
:uerdos Marco.
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3. OBJETO DEL CONTRATO

3.1. El objeto del contrato al que se refiere este pliego es la selecciéon de suministradores
y medicamentos, respetuosos con el medio ambiente, asi como la fijacion de las
condiciones a que habran de ajustarse los suministros basados en este Acuerdo Marco.
Entre las condiciones a las que se deberan ajustar los suministros basados, se encuentra
expresamente el precio, no pudiendo los suministros basados contemplar, para
determinados érganos de contratacion, condiciones de precios distintas a las fijadas

en el Acuerdo Marco.

Asimismo, en el apartado 3 del cuadro de caracteristicas se sefialan las
nomenclaturas correspondientes al Vocabulario Comun de Contratos Publicos (CPV), tal y
como prevé el articulo 2.4 de la LCSP.

3.2. El acuerdo marco regulado por este Pliego, establece las condiciones que se
aplicaran, durante su plazo de vigencia, para la entrega sucesiva de los bienes
enumerados en el ANEXO V con destino a los participantes seglin detalle expresado en el
ANEXO VI (cuadro descriptivo de administraciones participantes), fijando un precio unitario,
sin que el nimero total de unidades esté definido, por estar subordinado a las necesidades
de los adquirentes, y sin que los contratistas puedan exigir cantidades determinadas o

importes minimos como condicion de suministro.

La adjudicacion del acuerdo marco determinara los suministradores a quienes se
adquiriran los bienes por los anteriormente mencionados érganos de contrataciéon de las
entidades participantes mediante los contratos basados que posteriormente se formalicen.

3.3. La contratacién de estos productos se desarrollara en dos fases:

- Primera, mediante la celebracién de un acuerdo marco, por el que se
seleccionan las empresas y se fijan los precios unitarios de las unidades a
suministrar en cada lote.

- Segunda, mediante los contratos basados del acuerdo marco, tramitados
posteriormente por las entidades anteriormente referidas para la adquisicion efectiva

de los bienes, de conformidad con las bases establecidas en los pliegos del acuerdo
marco y con el procedimiento establecido en el articulo 221.3 de la Ley de Contratos

del Sector Publico.
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4. NECESIDADES ADMINISTRATIVAS A SATISFACER

Este acuerdo marco trata de satisfacer las necesidades sefialadas en el ag'artado 4
del cuadro de caracteristicas y en el pliego de prescripciones técnicas, de adquisicion de
suministros que son de utilizacibn comun en el Sistema Nacional de Salud y que se
requieren para el cumplimiento de los fines de las Administraciones participantes {ANEXO
Vi), impulsando el procedimiento de contratacién y procurando un ahorro sustancial de los
costes asociados a su adquisicion, mediante la fijacién de precios unitarios.

De acuerdo con las previsiones expresadas en el articulo 227 .4 de la LCSP, podran
celebrarse contratos basados entre las empresas y entes del sector publico que
inicialmente no formen parte del acuerdo marco, siempre que dichos entes, entidades u
organismos se hubieran identificado en el pliego regulador del acuerdo marco, y se hubiera
hecho constar esta circunstancia en la convocatoria de licitacion. A tal efecto, en el ANEXO
VI (Bis) se identifican las administraciones que durante la vigencia del Acuerdo Marco y
previa resolucién del drgano de contratacién del INGESA, podran incorporarse al Acuerdo

Marco.

A efectos meramente informativos para los licitadores, y sin caracter contractual
alguno, en el ANEXO V se pone de manifiesto una aproximacién de las posibles
estimaciones de las necesidades.

5. VALOR ESTIMADO Y PRECIO

5.1. El valor estimado del Acuerdo Marco, su distribucion y detalle de imputacion, la
forma de tramitacion del expediente de gasto y el sistema de fijaciéon de precios, figuran en

el apartado 5 del cuadro de caracteristicas.

El precio de licitacion para cada lote {que se corresponde con el “Precio Unitario sin
\ IVA en €', del Anexo V), se configura como precio maximo, se ha calculado atendiendo al
precio genheral de mercado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 102.3 de Ia

LCSP.

i
]
8
W
;
|1
I

5.2. A todos los efectos se entendera que en los precios ofertados por los licitadores se
incluyen todos los costes y gastos que tengan que realizar para el cumplimiento de las
prestaciones contratadas. En todo caso se indicara, como partida independiente, el importe
] del Impuesto sobre el Valor Afiadido o impuesto equivalente, que deba soportar la
. i} Administracién (102.1 de la LCSP).

. vtk AR

Pégina 17 de 62
PCAP Factor VIll Recombinante_2018



#
==

6. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del acuerdo marco y sus posibles prérrogas se describen en el

apartado 6 del cuadro de caracteristicas.

El plazo de duracidn del acuerdo marco sera de dos afios desde la fecha de su
formalizacion, y podra prorrogarse expresamente, antes de su vencimiento, por un plazo
méaximo de un afio. Los contratos basados de suministro adjudicados dentro del periodo de
vigencia del acuerdo marco, mantendran sus efectos hasta el cumplimiento del plazo de
ejecucion previsto en cada contrato (incluido la adopcion del posible acuerdo de prérroga,
si se hubiese previsto en el contrato basado).

7. PROCEDIMIENTO Y FORMA DE ADJUDICACION

7.1. Procedimiento de adjudicacion

La forma de adjudicacién de este acuerdo marco sera mediante Procedimiento

Negociado sin publicidad, habida cuenta de que los suministros objeto del contrato, se
encuentran incluidos en el supuesto previsto en el articulo 168.a.2° de ia Ley de Contratos

del Sector Publico.

La tramitacién del procedimiento sera ordinaria, en funcidon de lo establecido en el
apartado 7.2. del cuadro de caracteristicas, siendo el Gnico criterio de adjudicacién el
™% precio, en atencién a las singularidades expresadas en el apartado 7.5 del cuadro de

caracteristicas.

2. Forma de tramitacion del expediente

La tramitacion de presente procedimiento se realizara en forma electrénica.

El apartado 7.3. del cuadro de caracteristicas, establece el formato de tramitacion
2 este procedimiento.
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7.2.1. Tramitacion electrénica

Para la tramitacién electronica del expediente, el acceso y descarga de los
pliegos, la presentacién de las solicitudes de participacién y proposiciones, la
aportacion de documentos, las comunicaciones y notificaciones entre licitador y
organo de contratacion se realizaran exclusivamente a través de la Plataforma de
Contratacion del Sector Publico (https://contrataciondelestado.es).

En su caso, los licitadores deberan preparar y presentar obligatoriamente
sus ofertas de forma electronica a través de la Plataforma de Contratacion del Sector
Pablico (hittps:/icontrataciondelestado.es), de acuerdo con lo previsto en la Guia
de los Servicios de Licitacién Electrénica para Empresas que podran encontrar en el
siguiente enlace: https://contrataciondelestado.es/wps/portal/quiasAyuda

En la citada guia se documenta como el licitador debe preparar y enviar Ia
documentacion y los scbres que componen las ofertas mediante la “Herramienta de
Preparacion y Presentacién de Ofertas” que se pone a su disposicién y que se
arrancara automaticamente en su equipo local siguiendo las instrucciones que
figuran en la guia de referencia.

A estos efectos, es requisito inexcusable ser un usuario registrado de la
Plataforma de Contratacion del Sector Publico y rellenar tanto los datos basicos
como los datos adicionales (ver Guia de Utilizacion de la Plataforma de Contratacién
del Sector Publico para Empresas-Guia del Operador Econémico, disponible en el
anterior enlace).

En el apartado 7.3. del cuadro de caracteristicas se determina para este

expediente, la tramitacién exclusivamente electrénica, por lo que, no se admitiran
aquellas ofertas que no sean presentadas a través de los medios descritos.

Conforme a lo dispuesto en la Orden EHA/1307/2005, de 29 de abril, por la
que se regula el empleo de medios electrénicos en los procedimientos de
contratacion, la opcién por el uso de medios electrénicos vincula al licitador durante
toda la fase de licitacion del contrato.

7.2.2. Comunicaciones electréonicas

En la presente licitacién, las comunicaciones, notificaciones, requerimientos e
intercambio de informacién entre la Administracién y los licitadores sélo se realizaran
a través de la plataforma de contratacion electronica.
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Los licitadores deberan darse de alta en la pagina Web de la Plataforma de
Contrataciéon del Sector Publico para la realizaciébn y practica de los tramites
sefialados en el parrafo anterior.

7.3. Publicidad de la licitacion

El érgano de contratacién, para facilitar la maxima publicidad, transparencia y
concurrencia en el procedimiento, publicara la licitacién en su perfil de contratante.

El anuncio de licitacién, se publicard en la Plataforma de Contrataciéon del Sector
Publico, se acuerdo con lo sefalado en el apartado 7.4. del cuadro de caracteristicas.

7.4. Publicidad de los pliegos

Los pliegos se pueden descargar del perfil del contratante de la Direccion del
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (www.contrataciondelestado.es).

8. REQUISITOS DE LOS LICITADORES
8.1. Capacidad de contratar

Toda persona interesada podra presentar una proposicién, siempre que reuna las
condiciones de aptitud que a continuacion se refieren y presente los medios de acreditacion

que se detallan en esta clausula.

En este procedimiento, motivado por cuestiones de exclusividad, no serd de

aplicacion el régimen de dispensa de documentacion en fase previa a través del DEUC,

—siendo indispensable que el interesado aporte toda la documentacion requerida para que
.; Ffpu/eda acordarse la adjudicacién a su favor.

i 8.1.1 Condiciones de aptitud
Sélo podran concurrir a esta licitacién, por si o por medio de representante las
personas naturales o juridicas, espafiolas o extranjeras, que tengan plena capacidad
de obrar, no estén incursas en una prohibicion de contratar, y acrediten su solvencia
econdmica financiera y técnica o profesional exigida en el presente pliego.
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Los empresarios deberan contar, asimismo, con la habilitacién empresarial o
profesional que, en su caso, sea exigible para la realizaciéon de la actividad o
prestacion que constituye el objeto del contrato.

8.1.2. Personas juridicas

Las personas juridicas solo podran ser adjudicatarias de contratos cuyas
prestaciones estén comprendidas dentro de los fines, objeto o ambito de actividad
que, a tenor de sus estatutos o reglas fundacionales, les sean propios.

8.1.3. Empresas comunitarias

Tendran capacidad para contratar las empresas no espafolas de Estados
miembros de la Union Europea que, con arreglo a la legislacion del Estado en que
estén establecidas, se encuentren habilitadas para realizar la prestacion de que se
trate.

Cuando la legislacion del Estado en que se encuentren establecidas estas
empresas exija una autorizacién especial o la pertenencia a una determinada
organizacién para poder realizar el suministro de que se trate, deberan acreditar que
cumplen este requisito en el Sobre A).

8.1.4. Empresas no comunitarias

Las personas fisicas o juridicas de Estados no pertenecientes a la Unidn
Europea deberan justificar mediante informe de la respectiva Misién Diplomatica
Permanente espaficla, que se acompaiiara a la documentacién que se presente en el
Sobre A), que el Estado de procedencia de la empresa extranjera admite a su vez la
participacion de empresas espariolas en la contratacién con la Administracion y con
los entes, organismos o entidades del sector pablico asimilables a los enumerados en
el articulo 3 de la LCSP en forma sustancialmente analoga. Al tratarse de un contrato
sujeto a regulacién armonizada se prescindird del informe sobre reciprocidad en
relacion con las empresas de Estados signatarios del Acuerdo sobre Contratacion
Publica de la Organizacién Mundial de Comercio.

8.1.5 Uniones de empresarios

Podran contratar con el sector publico las uniones de empresarios que se
constituyan temporalmente al efecto, sin que sea necesaria la formalizacion de las
mismas en escritura publica hasta que se haya efectuado la adjudicacion del contrato
a su favor.

Pégina 21 de 62
PCAP Factor VIl Recombinante_2018



Los empresarios que concurran agrupados en uniones temporales quedaran
obligados solidariamente y deberan nombrar un representante o apoderado Gnico de
la unién con poderes bastantes para ejercitar los derechos y cumplir las obligaciones
que del acuerdo marco se deriven hasta la extincion del mismo, sin perjuicio de la
existencia de poderes mancomunados que puedan otorgar para cobros y pagos de
cuantia significativa.

A efectos de la licitacion, los empresarios que deseen concurrir integrados en
una unién temporal deberan indicar los nombres y circunstancias de los que la

constituyan y la participacion de cada uno, asi como que asumen el compromiso de
constituirse formalmente en unién temporal en caso de resultar adjudicatarios del

contrato.

Cada uno de los empresarios que compongan la UTE, debera acreditar su
capacidad de obrar, de acuerdo con lo expresado en el apartado 2.8.1 de este pliego.

La duracion de las uniones temporales de empresarios seréa coincidente con la
del acuerdo marco y la de los contratos derivados, hasta su extincion.

8.1.6. Limitaciones de participacion

No podran concurrir a las licitaciones empresas que hubieran participado en la
elaboracién de las especificaciones técnicas o de los documentos preparatorios del
acuerdo marco siempre que dicha participacion pueda provocar restricciones a la
libre concurrencia o suponer un ftrato privilegiado con respecto al resto de las

empresas licitadoras.

F Y4

8.1.7. Prohibicién de contratar

No podran contratar las personas en quienes concurra alguna de las
circunstancias enumeradas en el articulo 71 de la LCSP

PRESENTACION DE PROPOSICIONES

Aspectos generales

Los empresarios que reunan los requisitos de capacidad y solvencia establecidos en

clausula anterior podran participar en el procedimiento de contratacion presentando la
slicitud, que figura en el ANEXO |, junto con la documentacién que se indica en los
sbres relacionados en la clausula 9.4 del presente pliego.
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9.2. Plazo y lugar de presentacion

Los licitadores presentaran sus solicitudes y documentacién, dentro del plazo
sefialado en la invitacion cursada o en el anuncio de licitacién, exclusivamente a través de
la Plataforma de Conftratacién del Sector Pablico.

9.3. Forma de presentacion

9.3.1. Para participar en el procedimiento los licitadores presentaran la solicitud

{ANEXO l) acompariada de los sobres que se indiquen en los apartados 10.2, 10.3 y
10.4 del Cuadro de Caracteristicas de este Pliego.

9.3.2. La documentacién a presentar por los interesados habra de ser original o bien
copia que tenga caracter de auténtica o compulsada conforme a la legislacion vigente
en la materia.

9.3.3. Las solicitudes de participacion y ia documentacion que se exige en este pliego
se presentaran en formato electronico, deberan estar firmadas mediante firma
electronica reconocida, validamente emitida por un prestador de servicios de
certificacion que garantice la identidad e integridad de los documentos asociados a la
misma, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de
firma electrénica y demas disposiciones sobre contratacion publica electrénica.

9.3.3.1. Los formatos admisibles para la aportacion de documentos
electronicos habra de tener alguna de las siguientes extensiones: .doc, .xis,
ppt, .pdf, .itf, jpg, .bmp, tiff, .zip, y .7z.

9.3.3.2. Es responsabilidad de los interesados que los documentos se envien
libres de virus que dificulten o imposibiliten su lectura. En cualquier caso, la
mera presencia de virus en la oferta no determinara, por si misma, su
exclusion, siempre que se pueda tener acceso a su contenido.

9.3.4. No se admite la posibilidad de variantes segin el apartado 10.5 del Cuadro
de Caracteristicas.

De acuerdo con el articulo 139.3 de la LCSP, no podra suscribir ninguna
oferta en unién temporal con otros empresarios si lo ha hecho individualmente o
figurar en mas de una unién temporal. La contravencion de esta prohibicion dara lugar
a la no admision de todas las ofertas incursas en duplicidad.

Pégina 23 de 62
PCAP Factor Vlll Recombinante_2013



E

9.3.5. La documentacién de las proposiciones, cualquiera que fuera la lengua
utilizada, incorporara una traduccién oficial en castellano, inadmitiéndose las que no
cumplieran este requisito.

Las empresas extranjeras que presentaran la documentacion traducida de
forma oficial al castellano (articulo 23 del RGLCAP), y con los requisitos de
fehaciencia exigidos en la normativa vigente.

9.3.6. Las proposiciones de los interesados deberan ajustarse a lo previsto en el
presente Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

9.3.7. La presentacion de las proposiciones por los interesados supone la
aceptacion incondicionada por el licitador del contenido de la totalidad de dichas
clausulas o condiciones, sin salvedad o reserva alguna.

9.3.8. Los interesados presentaran sus proposiciones en tres sobres, sefialados
con las letras A), B) y C), cerrados y firmados por el propio licitador o persona que lo
represente, haciendo constar en cada unc de ellos su respectivo contenido y, en
todos, el nombre del licitador, el objeto del acuerdo marco y el nombre o razén social
de la empresa, asi como los lotes a los que se licita. lgualmente debera figurar el
domicilio de ésta y un teléfono, fax y persona de contacto, por si se detectaran
defectos que la Mesa considere subsanables en la documentacion aportada.

Ademas se incorporara en cada sobre, en hoja independiente, un sumario o
indice de la documentacion presentada:
- Sobre A) con la Documentaciéon Administrativa
- Sobre B) con la Documentacién Técnica.
- Sobre C) con la Oferta Economica Inicial, de acuerdo con el ANEXO IIl 6 IV
de este pliego.
9.3.9. La admisién a la licitacién requerira la previa acreditacion de la aptitud para

contratar y de la capacidad econémica, financiera y técnica necesaria para la
adjudicacion del contrato.

9.3.10. Las empresas licitadoras indicaran una direccion de correo electrénico para
efectuar las notificaciones.

.4 Contenido de los sobres

E! principio de celeridad en el procedimiento administrativo, asi como la necesidad
le analizar de manera homogénea, la heterogeneidad del importante volumen de
locumentacién que da soporte a las proposiciones, de tal forma que se garantice el
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principic de igualdad de trato, hace ineludible la obligacion para el licitador de que el
contenido de los sobres de su proposicion respete escrupulosamente las indicaciones,
tanto en sus aspectos formales como sustanciales, que se expresan en los
apartados de este punto. El incumplimiento de esta obligacion hara que la
proposicion pueda ser rechazada por la mesa de contratacién.

9.4.1. Sobre A. Documentacion Administrativa

Deberan incluirse en este sobre la Solicitud de participacion, seglin el modelo
facilitado en el ANEXO | y el ANEXO VI, Lotes a los que se licita, de este pliego.
Igualmente, debera incluirse en el sobre A, la siguiente documentacioén:

o Declaracién responsable de no incurrir en ninguna de las prohibiciones
de contratar con la Administracion, en los términos expresados en el
articulo 71 de la LCSP (ANEXO | Bis).

o Certificados especificos para el ambito de los contratos del sector
publico, acreditativos de estar al corriente en el cumplimiento de las
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social, o autorizacién para
que el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) pueda
consultar directamente los datos requeridos por la Ley de contratos del
sector publico en la Agencia Tributaria y en la Seguridad Social
(ANEXO | Ter).

o Certificado de la situacion en el Censo de Actividades Econdmicas
(IAE) de la Agencia Estatal de la Administracion Tributaria.

Finalmente, y en base a lo dispuesto en el articulo 84 de la LCSP y en los articulos 9
y 10 y concordantes del RGLCAP, el Sobre A contendra la documentacién que se indica
en los numeros siguientes:

9.4.1.1. La capacidad de obrar de los empresarios que fueran personas
juridicas se acreditara mediante la escritura o documento de constitucién, los
estatutos o el acto fundacional, en los que consten las normas por las que se
regula su actividad, debidamente inscritos, en su caso, en el Registro publico
que corresponda, segun el tipo de persona juridica de que se trate.

9.4.1.2. La capacidad de obrar de los empresarios no espaioles que
sean nacionales de Estados Miembros de la Unién Europea o Estados
Signatarios del Acuerdo sobre el Espacio Econémico-Europeo, se acreditara
por su inscripcion en el registro procedente de acuerdo con la legislacion del
Estado donde estan establecidos, o mediante la presentacién de una
declaracion jurada o un certificado, en los términos que se establezcan
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reglamentariamente, de acuerdo con las disposiciones comunitarias de
aplicacién.

9.4.1.3. Los demas empresarios extranjeros deberan acreditar su capacidad
de obrar con informe de la Misidon Diplomatica Permanente de Esparia en el
Estado correspondiente o de la Oficina Consular en cuyo ambito territorial
radique el domicilic de la Empresa.

9.41.4. Si el licitador fuere una persona fisica, aquél que acredite su
personalidad debera presentar: Documento Nacional de Identidad, o el que
legal o reglamentariamente le sustituya, para los espanoles; pasaporte,
autorizacion de residencia y permiso de trabajo, para los extranjeros de
estados no pertenecientes a la Unién Europea; documento que acredite su
personalidad, segtin la legislacién del pais respectivo, para los extranjeros
pertenecientes a alguno de los paises integrantes de la Union Europea.

9.4.1.5. Los empresarios individuales y las personas juridicas y sociedades
espafiolas, deberan presentar en todo caso fotocopia debidamente legalizada
de la tarjeta de identificacion fiscal.

9.4.1.6. Si el firmante de la proposicién actia en nombre y representacion
del licitador, aquél que acredite su personalidad como representante debera
presentar; Documento Nacional de Identidad, o aquél que reglamentariamente
le sustituya, para los espanoles; pasaporte, autorizacion de residencia y
permiso de trabajo, para los extranjeros de estados no pertenecientes a la
Unién Europea; aquél que acredite su personalidad, conforme a la legislacién
del respectivo pais, para los extranjeros nacionales de estados miembros
de la Unidon Europea. Y, ademas, poder bastante en derecho a su favor
debidamente inscrito en el Registro Mercantil, si actlla en representacion de
personas juridicas, por imperativo de la legislacién mercantil, que le habilite
para concurrir, en nombre del representado, a la celebracion de contratos con
la Administracién General del Estado. Si se tratase de un poder especial para
un acto no sera necesario €l requisito de su previa inscripcion en el Registro

Mercantil.

9.4.1.7. Si la empresa figura inscrita en el Registro Oficial de Licitadores y
Empresas Clasificadas del Estado o en el Registro del INGESA, quedara
exenta de presentar los documentos anteriores cuyas circunstancias consten
en el Registro, mientras tengan validez las circunstancias acreditadas en su
dia para su inscripcién en los mismos. En estos casos debera manifestar por
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escrito que los datos inscritos en el citado Registro estan vigentes en la fecha
de la licitacién.

9.4.1.8. Las empresas extranjeras formularan una declaracion sometiéndose
a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales espafioles de cualquier orden,
para todas las incidencias que de modo directo o indirecto pudieran surgir del
contrato, con renuncia en su caso al fuero jurisdiccional extranjero que
pudiera corresponder al licitante (ANEXO I1).

9.4.1.9. Testimonio judicial o certificacién administrativa, segin los casos,
que podran ser sustituidos por una declaracion responsable otorgada ante
una autoridad administrativa, notario publico u organismo profesional
cualificado de no estar incurso en las prohibiciones de contratar con Ia
Administracion conforme al articulo 71 de la LCSP. Dicha declaracion
comprendera expresamente la circunstancia de hallarse al corriente del
cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la Seguridad Social
impuestas por las disposiciones vigentes (ANEXO | bis).

9.4.1.10. Solvencia

Las empresas licitadoras deberan acreditar su solvencia econémica,
financiera y iécnica o profesional seglin lo expresado en los parrafos
siguientes. La acreditacioén de esta solvencia, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 75 de la LCSP, podra basarse en [a solvencia y medios de otras
entidades, independientemente de la naturaleza juridica de los vinculos que
tenga con ellas, siempre que demuestre que, durante toda la duracién de la
ejecucion del contrato, dispondra efectivamente de esa solvencia y medios, y
la entidad a la gue recurra no esté incursa en una prohibicién de contratar.

¢ Solvencia econémica y financiera

El licitador debera acreditar un volumen anual de negocios, referido al
mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos disponibles en funcién de las
fechas de constitucién o de inicio de las actividades del empresario y de a
presentacion de las ofertas, por importe igual o superior a la suma del
valor estimado de los lotes en los que participe (impuestos excluidos).

Tal extremo se acreditarda mediante la presentacion de las cuentas
anuales y declaracion responsable del empresario individual indicando el
volumen de negocios global de la empresa. En el caso de las personas
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juridicas y sociedades, deberd acreditarse, por sus apoderados o
representantes legales.

En todo caso, y de conformidad con el art. 87.2 de la LCSP, la inscripcién
en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas de las
Administraciones Publicas acreditara las condiciones de solvencia
econdmica y financiera del empresario

= Solvencia técnica

Para cada lote al que se licite se deberan relacionar los principales
suministros, de igual o similar naturaieza', realizados en los altimos tres
afios incluyendo, importe, fechas y el destinatario, publico o privado, de los
mismos. El valor global de estos contratos debera ser, para cada uno de los
lotes, igual o superior al de su correspondiente valor estimado de licitacion,
impuestos excluidos, seguin ANEXO V.

Al efecto, los suministros efectuados se acreditaran:

- Cuando el destinatario sea una entidad del sector pudblico mediante
certificados expedidos o visados por el 6rgano competente.

- Cuando el destinataric sea un sujeto privado, mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracion

del empresario.

9.4.1.11. Conflicto de intereses

Certificacion expedida por el representante de la empresa licitadora, cuando
sea una persona juridica de naturaleza societaria, de que no forma parte de
sus organos de gobierno o de administracién, persona alguna a las que se
refiere la Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora del ejercicio de alto cargo
en la Administracion General del Estado, y [a Ley 53/1984, de
incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones Publicas,
ni que ocupe cualquiera de los cargos electos regulados en la Ley Organica
5/1985, del régimen electoral general, en los términos establecidos en la

misma.

1 A los efectos de determinar la correspondencia entre los suministros acreditados y los que constituyen el objeto del contrato para
cada lote al que se licite, se atenderd al grupo y subgrupo de clasificacién CPV, al que pertenecen unos y otros, atendiendo a los tres

primeros digitos de los respectivos cddigos CPV.
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En este sobre se incluirdn, ordenada e individualizandola con indicacion de la
documentacion aportada para cada uno de los lotes en que se participe, todos los
documentos acreditativos de los requisitos técnicos exigidos en el apartado 2 y 3 del
Pliego de Prescripciones Técnicas. Cada dosier o carpeta sera precedida
necesariamente de un sumario o indice de la documentacién que consta en la
misma.

BAYw

9.4.2. Sobre B: Documentacién Técnica

Asimismo se incluira el ANEXO VIII “Detalle de medicamentos ofertados”
debidamente cumplimentado con los datos de cada una de las referencias que la
compaiiia oferta en la licitacion.

Toda la documentacién referida a caracteristicas técnicas de los suministros debera
ser entregada en castellano.

9.4.3. Sobre C: Oferta Econémica

Este sobre contendra exclusivamente la proposicién firmada y redactada segun el
modelo que se adjunta como ANEXO Ill y ANEXO IV de este pliego.

El proponente, al formular su propuesta econémica, debera indicar el importe
correspondiente al IVA (sin perjuicio de que a la hora de realizar los suministros a
través de los contratos basados les sea de aplicacion el impuesto sobre Ia
produccion, los servicios y la importacién —IPSI- seglin el ambito territorial donde se
deba realizar [a entrega) y en el precio ofertado se incluiran toda clase de gastos
derivados del contrato.

9.4.4. Documentacién Confidencial

Las empresas licitadoras, si procede, podran indicar mediante una declaracién
complementaria a entregar en cada uno de los sobres, los documentos y datos
presentados que, segun su parecer, tienen caracter confidencial, conforme dispone
el articulo 133 de la LCSP.

EETRR———NE S LS
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10. CALIFICACION DE LA DOCUMENTACION Y NEGOCIACION

10.1. El érgano de contratacion estara asistido por la Mesa de contratacion que sera el
organo competente para la valoracion de ofertas, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 326 de la LCSP.

La Mesa de contratacion estara constituida por un Presidente, un Secretario y al
menos cuatro vocales, todos ellos designados por el érgano de contratacion. Entre los
vocales debera figurar obligatoriamente un funcionario de los que tengan encomendado el
asesoramiento juridico del 6rgano de contratacién y un interventor o, a falta de cualquiera
de éstos, guien tenga atribuidas las funciones correspondientes al asesoramiento juridico o
al control econémico - presupuestario del érgano.

Su composicion se publicara en el perfil del contratante del 6rgano de contratacién
con una antelacién minima de siete dias con respecto a la reunién que deba celebrar para
la calificacién de la documentacién administrativa de los Sobres A).

A las reuniones de la Mesa podran incorporarse, con voz pero sin voto, cuantos
asesores especializados se consideren necesarios, asi como solicitar los informes técnicos
que considere oportunos, cuando asi lo requiera la naturaleza de los asuntos a tratar.

En lo no previsto en el presente pliego, la Mesa procedera conforme a lo previsto en
los articulos 25 a 30 del Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, en cuanto resulte de
aplicacion, y, en su defecto, por lo dispuesto en los articulos 81 a 83 del RGLCAP.

10.2 La Mesa de Contratacién se reunira, en sesion privada, previa a la apertura de las
ofertas econémicas, para el estudio de la documentacién administrativa presentada por los
licitadores, procediendo a la calificacién de los documentos presentados en tiempo y forma.
A estos efectos, la Presidencia ordenara la apertura de los Sobres A} que contienen la
documentacién personal y la documentacion acreditativa de la solvencia econémica,
“fimanciera y técnica o profesional y de los Sobres B) que contienen todos los documentos
gg reditativos de los requisitos técnicos exigidos en los apartados 2 y 3 del Pliego de
* xPrescripciones Técnicas. El Secretario de la Mesa certificara, la relacion de documentos
/ﬁf 7 presentados en cada uno de los sobres. Si la Mesa observase defectos u omisiones en la
/£ ascumentacion presentada o precisara de aclaraciones, lo comunicara al licitador, para que
1 un plazo no superior a tres dfas habiles subsane el error o presente las aclaraciones
srtinentes. De lo actuado en la reunién se dejara constancia en la correspondiente acta.

).3. La Mesa de contratacion, una vez calificada la documentacién administrativa y
cnica a que se refieren los Sobres A) y B) y subsanados, en su caso, los defectos u

Pégina 30 de 62
PCAP Factor VIll Recombinante_2018



omisiones de la documentacién presentada, procederd a determinar las empresas
admitidas a la licitacion, las rechazadas y su causa de rechazo.

10.4. Una vez determinadas por la Mesa de Contratacion, las empresas admitidas y en
virtud de lo previsto en el articulo 169.5 de la LCSP, el érgano de contratacion designaré a
un funcionario para negociar con los licitadores a partir de las ofertas iniciales (sobre C) y
las ulteriores presentadas por éstos para mejorar su contenido. Al tratarse en este caso de
lote's sujetos a exclusividad en los que no se produce concurrencia de distintas empresas,
la negociacién se referird principalmente a las condiciones econémicas, pudiendo
incorporarse asimismo otros aspectos que pueda proponer la empresa licitadora en sus
ofertas, siempre que estén relacionados con el objeto del contrato y no desvirttien su
naturaleza.

Dado que uno de los objetivos fundamentales de la iniciativa de compras
centralizadas se concreta en potenciar la eficiencia del SNS en sus adquisiciones,
favoreciendo los ahorros, si de las negociaciones expresadas en el parrafo anterior no se
consiguiesen resultados claramente alineados con este objetivo, el funcionario encargado
podra, de manera justificada, proponer al érgano de contratacion la no adjudicacion del
contrato en los términos expresados en el articulo 152.3 de la LCSP. Dada la naturaleza
del procedimiento, en el que no existen gastos de publicidad, su tramitacién por via
electrénica y que las exigencias en la configuracion de las ofertas, a priori, no suponen un
impacto econémico afnadido a los naturales costes estructurales de las comparifas, no se
considera el establecimiento de compensacion alguna por la decision de no adjudicar. En
los supuestos en que algun licitador considere que sf se le han producido costes exigibles,
éstos se valoraran de acuerdo con los criterios de valoracién empleados para el célculo de
la responsabilidad patrimonial de la Administracion, a través de los tramites del
procedimiento administrativo comun.

Una vez concluida la negociacion, el érgano de contratacién informard a los
licitadores del resultado de la misma, estableciendo un plazo para la presentacién de
ofertas nuevas o revisadas. A continuacién, la mesa de contratacién verificara que las
ofertas definitivas se ajustan a los requisitos minimos, y que cumplen todas las condiciones
establecidas en el pliego. Entre los requisitos minimos se debera considerar
necesariamente, el que la oferta definitiva sea igual o mas beneficiosa que la manifestada

T la compafiia en la fase de negociacién. Una vez realizadas esas verificaciones, la mesa
+ contratacion elevara la correspondiente propuesta de adjudicacién o de dejar desierto
s lotes cuyas ofertas definitivas no se ajusten a los requisitos minimos, a fin de que el
jano de contratacion resuelva al respecto.

.5. La Mesa propondra por cada uno de los lotes la seleccién de todas modalidades
luidas en las proposiciones recibidas que se ajusten a los requisitos minimos y

Pégina 31 de 62
PCAP Factor Vill Recombinante_2018



caracteristicas técnicas exigibles para cada suministro en los pliegos y procedera a elevar
su propuesta al Organo de Contratacion.

10.6. Cuando una oferta sea considerada como desproporcionada o anormal se procedera
de acuerdo con lo previsto en el articulo 149 de la LCSP. A estos efectos se consideraran,
en principio, desproporcionadas o temerarias las ofertas que se encuentren en los
supuestos previstos en el articulo 85 del RGLCAP.

10.7. La propuesta de la mesa no creara derecho aiguno a favor de los empresarios
propuestos frente a la Administracion. No obstante cuando el érgano de contratacion no
adjudique el acuerdo marco de acuerdo con la propuesta formulada deberd motivar su

decision.

11. ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO

11.1. Una vez recibida por el érgano de contratacion la propuesta de la mesa de
contratacion, éste realizara las actuaciones que se describen en los apartados siguientes.

11.2. El 6rgano de contratacién requerira al licitador o licitadores propuestos por la mesa
de contratacion, para que, dentro del plazo de diez dias habiles, a contar desde el siguiente
a aquél en gque hubiera recibido el requerimiento, presente la siguiente documentacion

justificativa

a) Los documentos acreditativos del cumplimiento de los requisitos previos para
contratar que se relacionan en la clausula 8.4 del presente pliego.

b) Documento que acredite la constitucion de una garantia definitiva por el importe
sefialado en el ANEXO IX del presente Pliego, a disposicidon del dérgano de
contratacién en cualquiera de las formas previstas en el art. 108 de la LCSP.

::’ 1.3. La falta de cumplimentacion adecuada del anterior requerimiento en el plazo

" efalado o, en su caso, en el plazo de subsanacién que tal efecto le confiera el 6rgano de

ontratacién si la documentacion presentase defectos subsanables, significara la retirada
e la oferta del licitador, procediéndose en este caso a recabar la misma documentacién al
citador siguiente, por el orden en que hayan quedado clasificadas las ofertas.

1.4. El érgano de contratacion adjudicara el contrato dentro de los cinco dias habiles
iguientes a la recepcién de la documentacion descrita en el apartado anterior, y antes del
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transcurso del plazo maximo de dos meses a contar desde el siguiente al de la apertura
publica de proposiciones. Este Ultimo plazo se ampliara en quince dias habiles cuando
existan proposiciones que puedan considerarse desproporcionadas ¢ anormales.

11.5. La adjudicacién del contrato serd motivada, se notificarda a los licitadores v,
simultdneamente, se publicara en el perfil de contratante.

Necesariamente, las notificaciones que se evidencien en este procedimiento,
incluyendo la referida a la adjudicacion del contrato, se verificaran a través de los servicios
disponibles en la Plataforma de Confiratacion del Sector Pablico, con lo cual los licitadores
no registrados en la Plataforma estaran obligados a proceder a su registro, con la
indicacibn de un correo electrénico a fravés del cual recibiran la informacion
correspondiente a ios servicios prestados por la misma y las notificaciones electrénicas
transmitidas a través de ella.

11.6. Ei 6rgano de contratacién podra no comunicar determinados datos relativos a la
adjudicacién cuando considere, justificAndolo debidamente en el expediente, que la
divulgacion de esa informacién pueda obstaculizar la aplicacion de una norma, resultar
contraria al interés pudblico o perjudicar intereses comerciales legitimos de empresas
publicas o privadas o la competencia leal entre ellas, de acuerdo con el art. 154.7 de la
LCSP.

11.7. Las empresas no adjudicatarias no podran retirar la documentacién administrativa
presentada hasta haber transcurrido los plazos previstos para la interposicion de ios
recursos. Transcurrido ese plazo, dispondran de un plazo maximo de cuatro meses para
retirar aquélla, que en caso contrario, sera destruida.

12. GARANTIAS

12.1. Garantia Definitiva (Acuerdo Marco)

Dado el fin cohesionador que para el Sistema Nacional de Salud inspira a este
ocedimiento que, intenta ofrecer un marco comuan para todo el Sistema, resulta preciso
stablecer garantias adecuadas en relacion al cumplimiento de las obligaciones
)mprometidas en el Acuerdo Marco, durante toda la vigencia del mismo, pero
ndamentaimente en el dmbito temporal que discurre entre el perfeccionamiento del
suerdo Marco y la posterior formalizacion de los contratos basados del mismo.
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Esta circunstancia hace aconsejable que ademas de las eventuales garantias
definitivas que puedan exigirse en la adjudicacion de los respectivos contratos basados, se
establezca en esta fase de formalizacion del Acuerdo Marco una garantia definitiva fijada
estimativamente para cada lote, en la cuantia que se expresa en el ANEXO IX. En ningln
caso para cada compafiia, la cuantia de la garantia fijada estimativamente y el sumatorio
de las eventuales garantias definitivas que se puedan exigir en los contratos basados,
podra superar el 5% del valor estimado en cada lote (IVA excluido). Si se diese el supuesto
de que se superase el limite expresado anteriormente, y a fin de mantener el adecuado
equilibrio financiero, la compafiia afectada lo comunicara justificadamente al érgano de

contratacién del Acuerdo Marco, a fin de minorar en la cuantia necesaria, el importe de la
garantia constituida a su favor.

La garantia definitiva constituida a favor del érgano de contratacion del Acuerdo
Marco, respondera de los incumplimientos por las obligaciones del mismo, en concreto:

o La falta de participacién en los procedimientos de adjudicacién basados realizados
por las administraciones adheridas.

o Elincumplimiento, en los suministros basados, de caracteristicas y condiciones de la
oferta presentada por la empresa para la adjudicacion del Acuerdo Marco, siempre
que el incumplimiento haya afectado a mas de tres administraciones adheridas.

o El incumplimiento de las obligaciones previstas en las siguientes clausulas de este
pliego:

Clausula 15.3 (parrafo segundo})

Clausula 15.5

Clausula 15.7

Clausula 15.8

Clausula 16.2.3

Clausula 22

I

En caso de que se hagan efectivas sobre la garantia definitiva las penalidades o

b indemnizaciones exigibles al contratista, éste debera reponer o ampliar aquella, en la

wt . ., . , . . . .

k=1 cuantia que corresponda, en el plazo de quince dias desde la ejecucion, incurriendo en
j

i

e

; 5 L4
caso contrario en causa de resolucién.

2.2. Garantia Definitiva (Contratos Basados)

Los respectivos 6rganos de contratacién, en la adjudicacion de los contratos
asados, determinaran la exigibilidad y forma de constitucién de la garantia definitiva, en
s términos expresados en el articulo 107 de la LCSP. En todo caso se tendran en cuenta
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las previsiones expresadas en el penultimo parrafo del epigrafe anterior, en relacién a los
supuestos de superacién del limite del 5% del presupuesto base de licitacién (IVA excluido)
en cada lote.

Seran los respectivos drganos de contratacion, en la adjudicacion de los contratos
basados, los que determinaran la exigibilidad de la constitucién de la garantfa definitiva, en
los términos expresados en el articulo 107 del LCSP

En este sentido, respondera, en relacion a los contratos basados, de:

» Laobligacidn, en su caso, de formalizar el contrato en plazo.

¢ Las penalidades impuestas por ejecucion defectuosa y demora, salvo las
referidas a las condiciones especiales de ejecucion previstas en la
clausula 22 de este pliego, de cuyas penalidades respondera la garantia
definitiva del Acuerdo Marco.

¢ De los gastos, dafios y perjuicios causados por incumplimientos en los que
no proceda la resolucion del contrato.

En todo caso, la garantia definitiva de los contratos basados estara sujeta a las
responsabilidades expresadas en el articulo 110 de la LCSP, siempre que no estén
garantizadas por la garantia definitiva del Acuerdo Marco, en los términos expresados en la
clausula 12.1 de este pliego.

12.3. Garantia Definitiva (Normas comunes)

La constitucién de las garantias se realizard a favor del Organo de Contratacién en
alguna de las formas establecidas en los articulos 106 y 108 de la LCSP y articulo 55 y

+ siguientes del RGLCAP y se depositard en la Caja General de Dep6sitos o en sus

sucursales encuadradas en las Delegaciones de Economia y Hacienda.

Las garantias responderan de los conceptos mencionados en el articulo 110 de la

LCSP y, en su caso, seran repuestas o ampliadas en la cuantia que corresponda, conforme

-~ o dispuesto en el articulo 109 de la LCSP, incurriendo el adjudicatario en caso contrario

1 causa de resolucion.

Cuando las garantias no sean bastante para satisfacer las responsabilidades a las
le estan afectas, la Administracién procederd al cobro de la diferencia mediante el
ocedimiento administrativo de apremio.
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Cuando las garantias se presten por personas o entidades distintas del adjudicatario
quedaran igualmente sujetas a las responsabilidades del articulo 110 de la LCSP,
aplicandose lo dispuesto en el articulo 107 de la LCSP.

Las garantias definitivas no seran devueltas o canceladas hasta la finalizacion del
periodo de vigencia de los contratos basados o del Acuerdo Marco, respectivamente
siempre que los mismos se haya cumplido satisfactoriamente o se haya resuelto sin culpa

del contratista.

13. FORMALIZACION DEL ACUERDO MARCO

13.1. El érgano de contratacion podra, siempre antes de la formalizacién del acuerdo
marco, adoptar la decisién de no celebrar éste, por razones de interés plblico debidamente
justificadas en el expediente, o desistir del procedimiento en caso de haberse producido
una infraccidn no subsanable de las normas de preparacidon del contrato o de las
reguladoras del procedimiento de adjudicacién, debiendo indemnizar a los licitadores, en
ambos supuestos, de los gastos que su participacibn en la licitacion les hubiese
efectivamente ocasionado.

13.2. El acuerdo marco se formalizara en documento administrativo con cada uno de los
empresarios seleccionados que se ajuste con exactitud a las condiciones de la licitacion,
constituyendo dicho documento titulo suficiente para acceder a cualquier registro publico.
No obstante, se formalizara en escritura publica el acuerdo marco cuando lo solicite el
contratista, siendo a su costa los gastos derivados de su otorgamiento.

13.3. Al tratarse de un acuerdo marco susceptible de recurso especial en materia de
contratacién conforme al articulo 44 de la LCSP, la formalizacion no podra efectuarse antes
de que transcurran quince dias habiles desde que se remita la notificacion de la
adjudicacion a los licitadores y candidatos.

El érgano de contratacion requerirda a los empresarios seleccionados para que

““l¢armalicen los acuerdos marcos en un plazo no superior a cinco dias habiles a contar

lesde el siguiente a aquel en que hubieran recibido el requerimiento, una vez trascurrido el
lazo previsto en el parrafo anterior sin que se hubiera interpuesto recurso que lleve
iparejada la suspensién de la formalizacion del Acuerdo marco. De igual forma procedera
uando el 6rgano competente para la resolucién del recurso hubiera levantado Ia

uspension.
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13.4. Al acuerdo marco que se formalice se unird como anexo un ejemplar del presente
Pliego y otro del de Prescripciones Téchicas, considerandose a todos los efectos parte
integrante del acuerdo marco.

13.5. El Acuerdo Marco sera formalizado mediante firma electronica reconocida a través
de la Plataforma de Contratacion del Sector Publico.

Igualmente, en el mismo acto la empresa adjudicataria firmara los pliegos de
clausulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas.

En otro caso, a peticién de los servicios dependientes del 6rgano de contratacion, el
adjudicatario sera requerido para la formalizacién del Acuerdo Marco dentro del plazo de
cinco dias siguientes al requerimiento.

13.6. La formalizacion se publicara en el perfil de contratante del 6rganc de contratacion, y
en el Boletin Oficial del Estado y su anuncio sera remitido a la Oficina de Publicacién de la
Unién Europea, en los términos expresados en el articulo 220.2 de la LCPS.

13.7. Tras el cumplimiento del requisito de envio por el Organo de Contratacién a la
Oficina de Publicacién de la Unién Europea, del anuncio previsto en el nimero anterior, el
INGESA comunicara tal extremo al resto de 6rganos adheridos al mismo para que
formalicen las adquisiciones segun lo dispuesto en el articulo 221 de ia Ley de Contratos
del Sector Publico.

14. EJECUCION Y CUMPLIMIENTO DEL ACUERDO MARCO

14.1. Ejecucion

14.1.1. El acuerdo marco y los contratos basados se ejecutaran con sujecién a lo
establecido en su clausulado, en el presente Pliego y en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, y de acuerdo con documentacion técnica aportada por las empresas en
sus ofertas.

14.1.2. La ejecucion se realizara a riesgo y ventura del contratista.

14.1.3. La ejecucion del presente acuerdo a través de los contratos basados que
se celebren con la empresa adjudicataria se desarroilard, sin perjuicio de las
obligaciones que cotresponden al contratista, bajo la direccién, inspeccidn y control
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del érgano de contratacién de las entidades participantes, los cuales podran dictar
las instrucciones oportunas para el fiel cumplimiento de lo convenido.

14.1.4. EI contratista serd responsable de la calidad técnica de los suministros
realizados, asi como de las consecuencias que se deduzcan para la administracién
contratante o para terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o
conclusiones incorrectas en la ejecucion de los contratos basados del presente
acuerdo marco.

14.1.5. El acuerdo marco se entendera cumplido por el contratista cuando,
transcurrido su plazo de vigencia mas la prorroga, en su caso, éste haya realizado,
de acuerdo con los términos del mismo y a satisfaccion de la Administracién, la
totalidad de la prestacion contratada.

A tal efecto, el contratista debera entregar los suministros dentro de un plazo
no superior a los 10 dias naturales desde la solicitud por la administracion
correspondiente. La minoracién, en su caso, de este plazo de entrega y la
concrecién de sus peculiaridades en funcién de las necesidades de cada
administracién, asi como los lugares y horarios de entrega se estipularan en los
contratos basados, efectuandose por los representantes de la Administracion,
cuando proceda, un examen de los bienes suministrados.

La Administracion se reserva el derecho a realizar las comprobaciones de
calidad del objeto del acuerdo marco. Seran rechazados los bienes que no cumplan
las caracteristicas especificadas en el presente Pliego, en el Pliego de
Prescripciones Técnicas 0 que no se ajusten a las muestras entregadas o a las
especificaciones ofertadas.

14.2. Modificaciones del acuerdo marco

_.1El presente acuerdo marco no estara sujeto a modificaciones en los términos de la LCSP,
‘i salvo lo previsto en los apartados siguientes:

14.2.1. Cuando en el plazo de vigencia del acuerdo marco o sus prérrogas se
produzca una revisidon del precio industrial maximo, de cualquiera de los
medicamentos de los lotes, que supongan para el correspondiente principio activo el
establecimiento de un precio revisado inferior al precio de adjudicacion del lote, se
actuara de acuerdo con el siguiente procedimiento:
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14.2.1.1. Las empresas deberan comunicar al INGESA las modificaciones de
precio en el plazo de 10 dias naturales desde que reciban la notificacion del
acuerdo de revision. El INGESA requerira a las empresas afectadas, para que
realicen, para el lote comrespondiente, nueva oferta econémica que sitlue el
precio de adjudicacion por debajo del nuevo precio revisado.

14.2.1.2. Las empresas seleccionadas podran, en el plazo de 10 dias
naturales desde la comunicacion del INGESA prevista en el apartado anterior,
realizar una nueva oferta econémica o expresar su decision de resolver el

acuerdo marco para el lote afectado.

14.2.1.3. Las consecuencias finales para el acuerdo marco, referentes al
establecimiento de los nuevos precios de adjudicacién o decision de resolver
por parte de las empresas seleccionadas, se comunicaran por el INGESA a

los érganos de contratacién adheridos.

14.2.2. Los acuerdos marco y los contratos basados podran ser modificados de
acuerdo con las reglas generales de modificaciéon de los contratos. En todo caso, no
se podran introducir por contrato basado modificaciones sustanciales respecto de lo

establecido en el acuerdo marco.

Sin perjuicio de lo sefialado en el parrafo anterior y de acuerdo con lo previsto en
el nimero 2 del articulo 222 de la LCSP, ios adjudicatarios de un acuerdo marco podran
proponer al érgano de contratacion la sustitucion de los bienes adjudicados por otros
que incorporen avances o innovaciones tecnolégicas que mejoren las prestaciones o
caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio no incremente en mas del 30
por 100 el inicial de adjudicacion, ni supere el precic de licitacion del lote.

Junto a ello, el 6rgano de contratacién, por propia iniciativa y con la
conformidad del suministrador, o a instancia de éste, podra incluir nuevos bienes
del tipo adjudicado o similares al mismo cuando concurran motivos de interés publico
o de nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, y en especial por
razones de evolucién farmacoldgica, cuya comercializacién se haya iniciado con
posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su precio no
exceda del limite que se establece en el parrafo anterior.

14.2.3. Cuando un bien adjudicado haya sido objetoc de una o varias
actualizaciones de precio durante la vigencia del acuerdo marco, el precio a tener en
cuenta para posteriores actualizaciones de bienes similares sera el precio de
adjudicacion del acuerdo marco.
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14.2.4. A los efectos previstos en los apartados anteriores, los adjudicatarios
vendran obligados a proponer las actualizaciones del acuerdo marco, originadas
por evolucion farmacol6gica. El incumplimiento de esta obligacién podra dar lugar a
la suspension temporal de los suministros sucesivos del bien adjudicado, hasta tanto
se proceda a la pertinente aclaracién, actualizacién del acuerdo marco o
sustanciacion de la resoluciéon del mismo.

14.2.5. las actualizaciones del acuerdo marco se comunicaran a la empresa
directamente afectada mediante la notificacién de la correspondiente resolucién,
comunicandose asimismo a las restantes empresas adjudicatarias del acuerdo

marco.

14.2.6. La aplicacion por parte del adjudicatario, de precios inferiores al de
adjudicacion, en ejecucién de cualquier contrato basado en este acuerdo o en los
suministros realizados a cualquier centro sanitario dependiente de las
administraciones sanitarias participantes, requerird la modificacion del Acuerdo
Marco y la obligacién por parte del adjudicatario de la extensién de las
condiciones econdémicas aplicadas, a todas las administraciones incluidas en el

acuerdo marco.

15. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

Ademas de las obligaciones generales, derivadas del régimen juridico del presente
acuerdo marco y demas establecidas en este Pliego, los contratistas atenderan a las
obligaciones que se establecen en los nimeros siguientes, obligaciones que se integran en
los contratos basados y a las que se le atribuye el caracter de obligaciones esenciales a los
efectos previstos en el articulo 211.1.f de la LCSP, para el caso de que se incumplan por

los adjudicatarios.

15.1. Los drganos de contratacidon, con ocasion de los confratos basados del acuerdo
marco, adquiriran los bienes segln sus necesidades. A tal efecto, los adjudicatarios
vendran obligados a participar en los procedimientos de contratacion basados de este
acuerdo marco, en los términos expresados en la clausula 4 de este pliego y a garantizar el
suministro de los bienes que les sea solicitado por las administraciones con las que

celebren los correspondientes contratos.
16.2. La ejecucion de los contratos basados del acuerdo marco se realizara a riesgo y

ventura del contratista. Sera de cuenta del contratista indemnizar todos los darios y
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perjuicios que se causen a terceros como consecuencia de las operaciones que requiera la
ejecucion del contrato, salvo que tales dafios y perjuicios hayan sido ocasionados como
consecuencia inmediata y directa de una orden de la administracion contratante de los
citados contratos, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 196 y 197 de la LCSP.

15.3. Los empresarios seleccionados se comprometen a dedicar o adscribir a la ejecucion
de los contratos basados del acuerdo marco los medios personales o materiales suficientes
para ello.

Asimismo deberan informar al Instituto Nacional de Gestién Sanitaria y a ios 6rganos
de contratacién de los contratos basados del presente acuerdo marco, las demoras o
roturas de stock que puedan ocasionarse durante ia ejecucion de los mismos.

15.4. El contratista se obliga, bajo su exclusiva responsabilidad, al cumplimiento de las
disposiciones vigentes en materia tributaria, relaciones laborales, Seguridad Social,
seguridad e higiene en el trabajo, normas de gestién medioambiental y social, asi como
cualesquiera otras de caracter general que se puedan promulgar durante la ejecucion del
acuerdo marco. El incumplimiento de estas obligaciones por parte del contratista no
implicara responsabilidad alguna para el Instituto Nacional de Gestidon Sanitaria.

15.5. El contratista se obliga al cumplimiento de lo previsto en la clausula 14.2.6 en
relacion a la extension de nuevas condiciones a todas las administraciones incluidas en el
Acuerdo Marco.

15.6. Seran a cargo del adjudicatario:

a) Todos los gastos derivados de la publicacidn de la licitacion, ya sea en

boletines y diarios oficiales o en cualquier medio de comunicacién, asi como en

su caso, los de formalizacion del acuerdo marco en el caso de elevacién a
escritura pdblica del mismo.

b) Todos los gastos que se produzcan como consecuencia de licencias,
autorizaciones y permisos en orden a ejecutar los contratos basados y a
entregar correctamente los bienes objeto del suministro.

¢} Cualesquiera otros gastos que deba realizar para el cumplimiento de los
contratos basados en el acuerdo marco, como son los generales, financieros,
seguros, transportes y desplazamientos, materiales, instalaciones, honorarios
del personal a su cargo, de comprobacion y ensayo y, especialmente, los de
caracter fiscal, tasas y gravdmenes, segtn las disposiciones vigentes.
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15.7. Los contratistas deberan comunicar al Instituto Nacional de Gestién Sanitaria y a los
6rganos de contratacién de los contratos basados del presente acuerde marco su domicilio,
0 en su caso, el de su representante o delegado, a efectos de recibir en él los avisos y
notificaciones que requiera la ejecuciébn del acuerdo marco, debiendo comunicar
igualmente cualquier cambio futuro que, en su caso, necesitara la aceptacion previa de la
administracion contratante.

15.8. Cada empresa seleccionada, en este acuerde marco, remitira al INGESA
informacién en soporte informatico, sobre los suministros realizados en la ejecucion del
mismo, conforme al formato, contenidos y periodicidad que se les comunigue.

Asimismo, las empresas seleccionadas en el acuerdo marco que no hayan realizado
suministros en el periodo en los que existe obligacion de enviar la informacién
anteriormente indicada, estan obligados a comunicar dicha circunstancia.

15.9. Cualquier dificultad o contingencia que pueda surgir en los contratos basados del
acuerdo marco como consecuencia de la entrega y recepcién de los bienes licitados seran
de responsabilidad de los correspondientes érganos de contratacion participantes en el

acuerdo marco.

16. CONTRATOS BASADOS EN EL ACUERDO MARCO

16.1. Organo de contratacién competente

El érgano de contratacion sera el que resulte competente de cada entidad
participante en el acuerdo marco.

6.2. Procedimiento de contratacion

16.2.1 La adjudicacién de los contratos basados se efectuara por los 6rganos
competentes de las entidades participantes al empresario seleccionado, con arreglo
a los términos del acuerdo marco, sin necesidad de convocar a las partes a una
nueva licitacién. Los o6rganos de contratacién podran consultar por escrito al
empresario, pidiéndole, si fuere necesario, que complete su oferta.

16.2.2 De acuerdo con lo previsto en el articulo 153.1 de la LCSP no resultara
necesaria la formalizacion del contrato.
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16.3.

16.2.3 El adjudicatario no podra aplicar precios, condiciones ¢ prestaciones distintos
a los de la propia adjudicacién, saivo las previstas en este Pliego. El incumplimiento
de esta obligacion, que se considera esencial, dara lugar a la aplicaciéon de las
penalidades prevista en este Pliego y podra determinar la resolucién del acuerdo
marco conforme lo previsto en el articulo 211.1.f de la LCSP y [a correspondiente
exclusion del catalogo de bienes de adquisicién centralizada del INGESA.

Lugar, plazo de entrega y recepcion

16.3.1 La entrega de los bienes se realizara mediante el suministro en los puntos de
recepcion que se indiquen por las entidades participantes, con cargo a las empresas
adjudicatarias.

16.3.2 La empresa adjudicataria se compromete a suministrar el nimero de
unidades que la Administracion le vaya solicitando en funcion de las necesidades
existentes.

En los contratos basados se especificaran la frecuencia y plazos de las
entregas y el horario apropiado para la Administracion contratante, todo ello sin
perjuicio de que las administraciones contratantes finalmente determinen alguna
excepcién por fuerza mayor.

En todo caso la empresa sera responsable de cualquier contingencia derivada
del transporte de las adquisiciones.

16.3.3 En los albaranes de entrega se hara constar fecha, hora de recepcién y
firma del responsable de la misma. Asimismo, la empresa adjudicataria estara
obligada a especificar, en su caso, el nimero de unidades que suministran, lote y
fecha de caducidad.

16.3.4 Cuando el contratista, por causas imputables al mismo, hubiese incurrido en
demora respecto del cumplimiento de los plazos de entrega, la Administracién podra
optar indistintamente por la resolucién del contrato o por la imposicién de las
penalidades diarias del 0,60 euros por cada 1.000 euros del precio del contrato, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 193 de la LCSP.

16.3.5 La recepcidén de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la
inversion, se realizara en la forma legalmente establecida.
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16.3.6 Si los bienes no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi
en el acta de recepcion o conformidad y se daran las instrucciones precisas al
contratista para que subsane los defectos observados o proceda a realizar un nuevo
suministro de conformidad con lo pactado.

16.3.7 Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como
consecuencia de vicios o defectos imputables al contratista, la Administracion podra
rechazar los mismos, quedando exenta de la obligacion de pagar o teniendo
derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.

16.3.8 EIl contratista vendra obligado a informar al correspondiente Servicio de
Farmacia de las posibles demoras en el suministro o de las roturas de stock.

16.4. Pago del precio y precios a aplicar

16.4.1 EIl abono del importe de los suministros se efectuara por los érganos de
contratacion de los contratos basados, a la presentacion de las facturas
correspondientes, previa conformidad por los responsables de las entidades
participantes, mediante transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario, y con
cargo a la aplicacion presupuestaria que para el ejercicio corriente corresponda.

Los pagos se realizaran una vez realizado el suministro, aplicando los precios
fijlados en el acuerdo marco.

Las entidades contratantes tendran la obligacién de abonar el precio en el
plazo y condiciones previstas en el articulo 198 de la LCSP.

16.4.2 El precio que se abonara al adjudicatario sera por unidades suministradas.

16.4.3 No procedera la revisidén de precios en los contratos basados (sin perjuicio
de lo establecido en la clausula 14.1 de este pliego).

[+
{.L}a 16.4.4 En relacion con lo anterior, hay que tener en cuenta que, de acuerdo con
[P establecido en el apartado 4 de la disposicion adicional vigésima séptima de la
LCSP los precios de adjudicacién del contrato marco y de los contratos basados,
incluyen las deducciones previstas en los articulos 8 y 9 del Real Decreto Ley

8/2010, de 20 de mayo.

oy O
R

Finalmente y de acuerdo con lo expresado, al precio de facturaciéon se le
aplicara el IVA o cualquier otro impuesto indirecto equivalente a que la operacion
esté sujeta.
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16.5. Cesidn de los contratos basados

Los contratos basados podran cederse a terceros con los requisitos y
limitaciones previstos en el articulo 214 de la LCSP, asi como con arreglo a lo
establecido en las normas reglamentarias que sean de aplicacién.

17. EXTINCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS BASADOS

17.1. El acuerdo marco y los contratos basados del mismo se extinguird por su
cumplimiento o por resolucion.

17.2. Seran causas de resolucion las consignadas en los articulos 211 y 306 de la LCSP,
en cuya aplicacion se estara a lo previsto en el 212. La resolucion del contrato llevara
consigo los efectos previstos en los articulos 213 y 307 del citado texto legal.

17.3. Este acuerdo marco y sus contratos basados estan sujetos a condicién resolutoria
expresa cuando en el plazo de vigencia del acuerdo marco o sus prérrogas, se proceda a la
comercializacion efectiva de un nuevo medicamento genérico o biosimilar. La efectividad de
esta condicion resolutoria, en relacion al lote que resulte afectado, requerira la resolucion
del 6rgano de contratacion previsto en la clausula 2 de este pliego, a instancia del titular de
la citada autorizacion de comercializacion. La materializacion de la condicién resolutoria en
los términos sefialados, afectara a los contratos basados formalizados por las entidades
participantes, que en virtud del cual dictaran al efecto las resoluciones pertinentes.

17.4. Asimismo, podran motivar la resolucién a juicio del érgano de contratacién (siempre
que asi se establezca expresamente en el contenido del Acuerdo Marco o de los contratos
basados), a no ser que se opte por la imposicién de las penalidades sefialadas en el
articulo 194 de la LCSP, las causas siguientes:

1) El abandono por parte del contratista del suministro objeto del contrato. Se
entendera producido el abandono cuando el suministro haya dejado de realizarse,
no se desarrolle con la regularidad adecuada o con los medios humanos o
materiales precisos para la normal ejecucién del contrato en plazo. No obstante,
cuando se dé este supuesto, la Administracién interesada, antes de declarar la
resolucion, requerira al contratista para que regularice la situacién en el plazo de
cinco dias a contar desde el requerimiento, salvo que su ejecucién exija un plazo
menor.
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2) La incursion del contratista, durante la vigencia del contrato en alguna de las
prohibiciones de contratar prevista en el articulo 71 de la LCSP.

3) El levantamiento al contratista, durante la vigencia del contrato, de acta de infraccién
por parte de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social o de la Inspeccion de
Tributos, en el ambito de sus respectivas competencias, siempre que de la misma se
hubiera derivado sancidn firme.

4) Las reiteradas deficiencias en la ejecucidn del contrato, salvo en caso de fuerza
mayor.

5) En general, el incumplimiento por el contratista de cualquiera de las obligaciones
esenciales contenidas en los documentos contractuales o, en caso de no ser
esencial, el no colocarse en situacion de cumplimiento y no subsanar los defectos de
dicho incumplimiento no esencial dentro del plazo prudencial que al efecto se

sefiale.

6) La obstruccidn a las facultades de direccion e inspecciéon de la Administracién
interesada.

7} Elincumplimiento de la obligacion del contratista de respetar el caracter confidencial
respecto a los datos o antecedentes que, no siendo plblicos o notorios, estén
relacionados con el objeto del contrato y de los que tenga conocimiento con ocasion

del mismo.

17.5. En todo caso, cuando el contrato se resuelva por incumplimiento culpable de!
contratista le sera, en su caso, incautada la garantia y debera, ademas, indemnizar a la
Administracion contratante los dafios y perjuicios ocasionados en [0 que excedan del
importe de la garantia incautada.

17.6. Cuando la resolucién se produzca por mutuo acuerdo de las partes, se estara a lo
validamente estipulado por ellas. Esta causa de resolucién sélo podra tener lugar cuando
no concurra otra imputable al contratista y existan razones de interés plblico que hagan
innecesaria o inconveniente la permanencia del contrato.

17.7. Si la Administracién contratante acordase la suspension del contrato o aquélla
siere lugar por aplicacion de lo dispuesto en el articulo 198.5 de la LCSP, se levantara un
ta en la que se consignaran las circunstancias que la han motivado y la situacion de
cho en la ejecucion de aquél. Acordada la suspension la Administraciéon interesada
onara al contratista los dafios y perjuicios efectivamente sufridos por éste.

Pagina 46 de 62
PCAP Factor VIll Recombinante_2018



18. PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION

18.1. Dentro de los [imites y con sujecion a los requisitos y efectos sefialados en la Ley de
Contratos del Sector Publico, el érgano de contratacion ostenta la prerrogativa de
interpretar el acuerdo marco, los contratos basados, resolver las dudas que ofrezca su
cumplimiento, modificarlos por razones de interés publico, declarar la responsabilidad
imputable al contratista a raiz de la ejecucion del Acuerdo Marco, suspender ia ejecucién
del mismo, acordar su resolucion y determinar los efectos de ésta.

18.2. Los correspondientes 6rganos de contratacién participantes en el acuerdo marco
ostentan las mismas prerrogativas a que se refiere el parrafo anterior en relacion a los
contratos especificos que se celebren.

19. REGIMEN DE PENALIDADES POR EJECUCION DEFECTUOSA O
DEMORA DEL SUMINISTRO

19.1. Los contratos basados podran prever penalidades para el caso de cumplimiento
defectuoso de la prestacion objeto del mismo o para el supuesto de incumplimiento de los
compromisos o condiciones especiales de ejecucion que se hubiesen establecido en los
contratos basados, de acuerdo con lo previsto en el articulo 192 de la LCSP. Estas
penalidades deberan ser proporcionales a la gravedad del incumplimiento y su cuantia no
podra ser superior al 10% del precio del contrato ni el total de las mismas superar el 50%
del precio del contrato.

19.2. En todo caso, en los supuestos de incumplimiento de los plazos de entrega o rotura
de stock por causas imputables al adjudicatario, seran por cuenta de aquel, los sobrecostes
soportados por los centros peticionarios, que se deriven de la adquisicién realizada a un
tercero no adjudicatario, para satisfacer las necesidades de los productos en situacion de
demora de entrega o rotura de stock.

19.3. La aplicacion y pago de estas penalidades no excluye la indemnizacién a que la
inistracién pueda tener derecho por dafios y perjuicios ocasionados con motivo del
so imputable al contratista.
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20. REGIMEN DE PENALIDADES ESPECIFICAS DEL ACUERDO MARCO

20.1. Los empresarios que adquieran la condicién de proveedores en virtud del acuerdo
marco estan obligados a cumplir dicho acuerdo y los contratos basados del mismo en los
términos reflejados en el presente pliego y en el resto de documentos contractuales. El
incumplimiento de las obligaciones del Acuerdo Marco dara lugar a la consideracién de
ejecucion defectuosa del mismo.

20.2. En concreto, podran estar sujetas al régimen de penalidades que se expresa en el
numero siguiente, los incumplimientos expresados en la clausula 12.1 de este Pliego.

20.3. Las penalidades se impondran por acuerdo del érgano de contratacién, y a tal efecto,
se sustanciara un procedimiento contradictorio en el que se dara audiencia al contratista.
Las penalidades deberan ser proporcionales a la gravedad del incumplimiento.

Como regla general su importe sera el 0.5% del valor estimado del lote al que afecte,
con un maximo de 5.000 euros. La reiteracién en el incumplimiento o la gravedad del
mismo puede incrementar el importe de las penalidades hasta un 1% del citado valor
estimado, con el [imite expresado en el articulo 192.2 de la LCSP.

La imposicion de penalidades no excluye la indemnizacion por los dafios y perjuicios
a que puede tener derecho el érgano de contratacion, originadas por el incumplimiento del
contratista.

El acuerdo de imposicion de penalidades sera inmediatamente ejecutive, mediante
la incautacién de |a garantia definitiva del Acuerdo Marco.

21. CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

21.1. Los drganos de contratacion no podran divulgar la informacion facilitada por los
empresarios que éstos hayan designado como confidencial, este caracter afecta, en
particular, a los secretos técnicos o comerciales y a los aspectos confidenciales de las

fertas.

1.2. El contratista debera respetar el caracter confidencial de aquella informacion a la
Je tenga acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el
ferido caracter en los pliegos o en el contrato, o que por su propia naturaleza deba ser
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tratada como tal. Este deber se mantendra durante un plazo de cinco afios desde el
conocimiento de esa informacion.

22. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

Los adjudicatarios deberan garantizar que durante la ejecucidon del contrato aplica
alguna de las siguientes practicas de caracter medioambiental:

1. Mejorar la comprensién de los riesgos medioambientales derivados de los
farmacos a lo largo de su ciclo de vida.

Disefiar sustancias “mas verdes” bajo el concepto “Benign-by-Design”.

Garantizar ia solidez, consistencia y transparencia cientifica de las evaluaciones de
riesgo.

Promover procesos de fabricacion mas ecolégicos.

5. Garantizar que los riesgos ambientales se tengan debidamente en cuenta y se
traduzcan en medidas de mitigacion con la obligacién de informar sobre su
aplicacion.

Medidas de “eco-farmacovigilancia®.

7. Promover el uso responsable de los medicamentos incluyendo la informacion sobre
la correcta eliminacién de productos farmacéuticos no utilizados por parte de los
hogares.

8. Garantizar la correcta recogida y eliminacién de los medicamentos no utilizados o
caducados,

8. Promover una gestion eficaz de las aguas residuales, el estiércol y los lodos.

10. Promover una mejor gestion global de los vertidos de medicamentos en los suelos
y en el medio acuatico.

Podra justificarse el cumplimiento de dicha obligacién durante la ejecucion de los

», contratos basados, mediante la acreditacién ante el érgano de contratacién del Acuerdo

Viarco, y a peticién de éste, del cumplimiento de alguna de las citadas practicas de gestién
nedioambiental. Esta acreditacion podra efectuarse bien mediante “etiquetas”, en los
érminos expresados en el articulo 127 de la LCSP, bien mediante una certificacion
esponsable de la empresa en la que se ponga de manifiesto el establecimiento de un
sistema de gestibn ambiental que incorpore algunas de las medidas expresadas
interiormente.
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HNSARITARIA l

23. REGIMEN DE RECURSOS Y ORDEN JURISDICCIONAL
COMPETENTE

23.1. Las cuestiones litigiosas que surjan sobre la preparacién, competencia, adjudicacién,
interpretacién, modificacion, resolucién y efectos del acuerdo marco a que refiere el
presente Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, al ser este contrato de caracter
administrativo, seran resueltos por el érganc de contratacidn, de conformidad con el
articulo 190 de la LCSP, cuyos acuerdos, que seran inmediatamente ejecutivos y que se
adoptaran siguiendo el procedimiento del articulo 191 de la citada norma, pondran fin a la
via administrativa. Contra los mismos podra interponerse, potestativamente, recurso
administrativo de reposicién segun lo dispuesto en el articulo 123 y siguientes de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Coman, y contra los mismos
procedera recurso contencioso-administrativo, conforme a lo dispuesto en el articulo 27 de
la LCSP y en la Ley reguladora de dicha Jurisdiccion.

23.2. No obstante y de acuerdo con lo previsto en los articulos 44 y siguientes de la LCSP,
podran ser objeto del recurso especial en materia de contratacién con anterioridad a la
interposicion del recurso contencioso-administrativo, las siguientes cuestiones: los
acuerdos de adjudicacion, los anuncios de licitacidon, los pliegos y los documentos
contractuales que establezcan las condiciones que deban regir la contratacién, y los actos
de tramite adoptados en el procedimiento antecedente, siempre que éstos ultimos decidan
directa o indirectamente sobre la adjudicacion, determinen la imposibilidad de continuar el
procedimiento o produzcan indefensiébn o perjuicio irreparable a derechos o intereses
legitimos. En estos supuestos no procederan los recursos administrativos ordinarios.

Asimismo, en este supuesto, podran solicitarse las medidas cautelares de
conformidad con el articulo 49 de la Ley de Contratos del Sector Publico.

23.3. El recurso especial en materia de contratacién se tramitard en los términos

-—Txpresado en los articulos 44 y 45 de la LCSP.
! En Madrid, a___de de 20
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ANEXO |

SOLICITUD PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION
A introducir en ef sobre A

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:

NOMBRE, APELLIDOS / RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA

NIF DIRECCION

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

DATOS DEL REPRESENTANTE DEL LICITADOR:

NOMBRE, APELLIDOS / RAZON SOCIAL DEL REPRESENTANTE

NIF DIRECCION

TELEFONO FAX CORREQ ELECTRONICO

SOLICITA: Que sea admitido en el procedimiento n° para la
contratacién del suministro de

A tal efecto, sin perjuicio de las notificaciones que hayan de practicarse en la forma prevista
en la normativa sobre contratos del sector publico y el pliego de clausulas administrativas
particulares, se autoriza al INGESA a notificar los actos e incidencias del presente expediente de
contratacién a través del correo electrénico y nimero de fax que figuran en los datos de
identificacion del empresario licitador.

En ., a de de 20

Fdo.

DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA
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ANEXO | Bis

DECLARACION EXPRESA DEL ARTICULO 71, PROHIBICIONES DE
CONTRATAR, DE LA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

A infrodicir en ef sobre A

EXPEDIENTE NUM
EMPRESA

Don/Doiia , con DNI
en representacion de la empresa
segun ha acreditado con los documentos unidos al sobre A,

DECLARA

Que ni el firmante de esta declaracion, ni la persona a la que se representa, incluyendo
sus administradores y resto de representantes, se hallan incursos en supuesto alguno de los
establecidos en el articulo 71 de la Ley de Contratos del Sector Publico (Ley 9/2017, de 8 de

noviembre).

Y para que conste y surta efectos ante el procedimiento de referencia, firmo la presente
en , el de de 2018

(Firma del declarante y sello de la empresa)
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ANEXO | Ter

AUTORIZACION PARA CONSULTAR LOS DATOS REQUERIDOS POR
LA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO
EN LA AGENCIA TRIBUTARIAY EN LA SEGURIDAD SOCIAL

A introducir en ef sobre A

EXPEDIENTE NUM

Nombre y apellidos . con domicilio
en calle/plaza
¢cédigo postal con NIF n.° que actuo

[] ennombre prapio

[ ] en nombre en nombre y representacion de la empresa (nombre o razon social y NIF)

en relacién con el contrato de Acuerdo Marco para el suministro respetoso con el
medio ambiente de medicamentos de Factor Vil de coagulacion recombinante).

K

AUTORIZO:

Al Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) a solicitar de la Agencia Estatal
de Administracién Tributaria, y de la Tesoreria General de la Seguridad Social, informacién
de naturaleza tributaria y de obligaciones con la Seguridad Social, a los efectos previstos
en los articulos 13 y 14 del Real Decreto 1098/2001 de 12 de octubre, respectivamente.

En ,a de de 20

Firma y sello de la empresa, si procede

(Este anexo es voluntario, la autorizacion es revocable y sélo hace referencia al Acuerdo Marco referido en el cuerpo de
esta autorizacion)
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ANEXO 1|

DECLARACION DE SOMETIMIENTO A LA JURISDICCION DE LOS JUZGADOS
Y TRIBUNALES ESPANOLES PARA LAS EMPRESAS EXTRANJERAS

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:

NOMBRE, APELLIDOS / RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA

NIF DIRECCION

TELEFONO FAX CORREQ ELECTRONICO

DATOS DEL REPRESENTANTE DEL LICITADOR:

NOMBRE, APELLIDOS / RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA

NIF DIRECCION

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y
Tribunales esparioles de cualquier orden para todas las incidencias que, de modo directo o
indirecto, pudieran surgir del contrato de . con
renuncia expresa, en su caso, al fuero jurisdiccional extranjero que le pudiera corresponder.

Y para que conste se firma la presente,

En ,a de de 20

Fdo.

DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA
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ANEXO i
MODELO DE OFERTA ECONOMICA PARA EMPRESARIOS ESPANOLES

A infroducir en ef sobre C

Don/Dofia: S
Con domicilio en: e e 2 e
Calle/Plaza, namero:

En caso de actuar en representacion:
Como de e
Con domicilio en:

Calle/Plaza, nimero:

Enterado de las condiciones y requisitos para concurir al procedimiento negociado, para la
contratacion de (especificar el titulo del contrato) ) _______seencuentra
en situacion de acudir como licitador al mismo, al tener plena capacidad de obrar y no estar
comprendido en ninguna de las circunstancias determinadas en el articulo 71 de la Ley de Contratos

del Sector Publico.

A este efecto hace constar que conoce el pliego de prescripciones técnhicas y el pliego de
clausulas administrativas particulares que rige en la convocatoria, que acepta incondicionaimente sus
clausulas, que reune todas y cada una de las condiciones exigidas para contratar con la Administracion,
y se compromete en nombre (propio o de la
empresa que representa), a tomar a su cargo el mencionado contrato, con estricta sujecién a los
expresados requisitos y condiciones, por los siguientes precios:

I [Femop ey
l PRELTO,

UNITARIO OFERTADO IVA UNITARIO
Ne LOTE DENOMINACION LOTE (sTn IVA) {Importe unitario} {con IVA)
A B C=A+B

E! precio del contrato se formulara en términos de precios unitarios. En todo case se indicara,
como partida independiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afiadido que deba soportar la
Administracioén o impuesto equivalente.

El precio unitario ofertado sera Gnico para cada lote sin que, en ninglin caso, se puedan ofrecer
variantes a dicho precic en funcion del nimero de unidades ofertadas.

{Lugar, fecha, firma y sello de la empresa)

DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA
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ANEXO IV
MODELO DE OFERTA ECONOMICA PARA EMPRESARIOS NO ESPANOLES

A introducir en el sobre C

Don/Dofa:

Con domicilio en:
Calle/Plaza, nimero:
En caso de actuar en representacion:

Como de
Con domicilio en: R

Calle/Plaza, nimero: o

Enterado de las condiciones y requisitos para concurrir al procedimiento negociado, para la contratacion
de (especificar el titulo del contrato) , s@ encuentra en situacién de
acudir como licitador al mismo, al tener plena capacidad de obrar y no estar comprendido en ninguna de las
circunstancias determinadas en el articulo 71 de la Ley de Contratos del Sector Pblico.

A este efecto hace declaracién solemne de someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales
espafioles para todas las incidencias que de modo directo pudieran surgir del contrato. Asimismo, hace constar
que conoce el pliego de prescripciones técnicas y el pliego de clausulas administrativas particulares que rige en la
convocatoria, que acepta incondicionalmente sus cldusulas, que rene todas y cada una de las condiciones
exigidas para contratar con la  Administracién, y se compromete en nombre de
(propio, o de la empresa que representa), a tomar a su cargo
el mencionado contrato con estricta sujecion a los expresados requisitos y condiciones, por los siguientes precios:

f - PRECIO
UNITARIO OFERTADO A UNITARIO
Ne LOTE DENOMINACION LOTE (sl (Epore o) {oon A}
A B C=A+B

El precio del contrato se formulard en términos de precios unitarios. En todo caso se indicard, como
partida independiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afladido que deba soportar la Administracién o

impuesto equivalente.

E! precio unitario ofertado seré Unico para cada lote sin que, en ningtin caso, se puedan ofrecer variantes
a dicho precio en funcién del numero de unidades ofertadas.

{Lugar, fecha, firma y sello de la empresa)

DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA
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ANEXO V

LOTES OBJETO DE LICITACION A.M. FACTOR VIII
VALOR ESTIMADO POR LOTE

Magnitud | N Estimado | pracig ynitario | VALOR ESTIMADO

de Unidades

LOTE MEDICAMENTO = .
de medida (miles Ul) sinlVAen € sin [VAen €

ADVATE
1 | cpv. 33620000-2 1000 UI 47.090 470 € 22,132,300 €

CPA. 21.20.1

KOGENATE BAYER
2 | cpv. 33620000-2 1000 UI 28.907 520 € 15.031.640 €

CPA. 21.20.1

REFACTO AF
3 |cpv. 336200002 1000 UL 58.005 532¢€ 30.858.660 €

CPA. 21.201

KOVALTRY

CPA. 21.20.1

NOVOEIGHT
5 CPV. 33620000-2 1000 Ui 9.027 489 € 4414203 €

CPA, 21.20.1

- | ELOCTA
6 | cpv. 33620000-2 1000 UI 6.558 490 € 3.213.420 €

CPA. 21.20.1

NUWIQ
7 | cpv 33620000.2 1000 UI 1.553 500 € 776.500 €

CPA.21.20.1

AFSTYLA
8 |cpv.33620000-2 1000 UI 900 430 € 387.000 €

CPA. 21.201

ADYNOVI
5 |epv 33620000.2 1000 UI 2.900 520 € 1.508.000 €

CPA. 21.201

86.928.243 €
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ANEXO Vi

ADMINISTRACIONES PARTICIPANTES

LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE

1 2 3 4 5 6 7 8 9
ARAGON X X X X X X X
BALEARES X X X X X X
CANTABRIA X X X X
C. LA MANCHA X X X X X X X X X
C.LEON X X X X X X X
EXTREMADURA X X X X
GALICIA X X X X X X X X X
LA RIOJA X X
MURCIA X X X X
NAVARRA X X X
VALENCIA X X X X X X X
INGESA (CEUTA) X X X X X
INGESA (MELILLA) X X X
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ANEXO VI Bis

ADMINISTRACIONES NO PARTICIPANTES INICIALMENTE
PERO CON LAS QUE PODRIAN FORMALIZARSE SUMINISTROS

LOTE [ LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE | LOTE
1 2 3 4 | 8 6 7 8 9
ARAGON X X
BALEARES X X
CANTABRIA X X X X X
C. LA MANCHA
C.LEON X X
EXTREMADURA X X X X X
LA RIOJA X X X X X X X
MURCIA X X X X X
NAVARRA X X X X X X
VALENCIA X X
INGESA (CEUTA) X X X X
INGESA (MELILLA) X X X X X X
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ANEXO VI

LOTES A LOS QUE SE LICITA

Lote

Medicamento

Marcar con una X los
lotes a los que se licita
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ANEXO VI

DETALLE DE MEDICAMENTOS OFERTADOS

A infroducir en el sobre B

ACUERDO MARCO [ ] Pagina de un total de
Nombre Comercial [ ] NIF/CIF L ]
Nombre Fiscal | o 7
CONTACTO COMERCIAL [
Nombre y Apellidos [ ]
Teléfono [ j Email [ J
Direccion Postal [ ]
Municipio [ J Provincia [ j cP [:
OFERTA |
LOTE N° [ ] Cédigo Nacional [ ]
Denominacion
Comercial

Del Medicamento

LOTE N° [ ] Cédigo Nacional [ ]

Denominacion
Comercial
Del Medicamento

Se deberd imprimir el presente Anexo Vill las veces necesarias para cumplimentar los datos
de todos los medicamentos ofertados
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ANEXO IX

P e

DETALLE DE IMPORTES DE GARANTIA DEFINITIVA
PARA CADA LOTE EN EL ACUERDO MARCO

LOTE

MEDICAMENTO

VALOR ESTIMADO
SIN IVA en EUROS

IMPORTE DE
GARANTIA DEFINITIVA
en EUROS

ADVATE

CPV. 33620000-2
CPA. 21.201

22.132.300 €

156.000,- €

KOGENATE BAYER

CPV. 33620000-2
CPA. 21.520.1

15.031.640 €

15.000,- €

REFACTO AF

CPV. 33620000-2
CPA. 21.20.1

30.858.660 €

15.000,- €

KOVALTRY

CPV. 33620000-2
CPA. 21,201

8.606.520 €

10.000,- €

NOVOEIGHT

CPV. 33620000-2
CPA. 21.20.1

4.414.203 €

10.000,- €

ELOCTA
CPV. 33620000-2
CPA.21.201

3.213.420 €

10.000,- €

NUWIQ

CPV. 33620000-2
CPA. 21.201

776.500 €

5.000,- €

AFSTYLA

CPV. 33620000-2
CPA. 21.20.1

387.000 €

5.000,- €

ADYNOVI

CPV. 33620000-2
CPA. 21.201

1.508.000 €

10.000,- €
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MINISTERIO ==
DE SANIDAD, CONSUMO . r
Y BIENESTAR SOCIAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

DEL ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO, RESPETUOSO CON EL MEDIO
AMBIENTE, DE MEDICAMENTOS DE FACTOR VIl DE COAGULACION
RECOMBINANTE PARA VARIAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y ORGANISMOS

DE LA ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO

1. OBJETO

Constituye el objeto del acuerdo marco la seleccion de suministradores, fijacion de precios y el
establecimiento de las bases que han de regir los contratos especificos de suministros, conforme
establecen los articulos 218 a 222 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, para la adquisicion de los medicamentos que se describen en este Pliego de
Prescripciones Técnicas, de acuerdo con lo previsto en la Orden Ministerial SSI1/1075/2014, de
declaracién de medicamentos como bienes de contratacién centralizada.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

2.1.  Los medicamentos incluidos en este Acuerdo Marco tendran las especificaciones técnicas
que figuran en los lotes siguientes:

Denominacién del Lote
Lote 1 ADVATE
Lote 2 KOGENATE BAYER
Lote 3 REFACTO
Lote 4 KOVALTRY
Lote 5 NOVCEIGHT
Lote 6 ELOCTA
Lote 7 NUWIQ
Lote 8 AFSTYLA
Lote 9 ADYNOVI
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2.2. Conforme a lo dispuesto en los articulos 122 a 126 de la Ley de Contratos del Sector
Publico, los lotes se han establecido en base a la denominacién comercial dado que la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios considera en este caso, que la sustituciéon en
los pacientes ya tratados no debe producirse de forma generalizada, y solo cabria contemplarla
en situaciones excepcionales e individualizadas. Por ello, en la concrecion de los lotes se hace
referencia al nombre comercial del producto.

2.3, Especificaciones para cada uno de los lotes:

En cada uno de los lotes se incluyen todas las presentaciones efectivamente comercializadas del
medicamento, asi como las que se comercialicen de forma efectiva durante la vigencia del
Acuerdo marco, para la via de administracion que se relaciona a continuacion:

Denominacién del Lote M‘f‘ﬁ’:g;&‘;}'e A dm}ﬁ?s :'r';ci -
Lote 1 ADVATE 1000 Ul inyectabile
Lote 2 KOGENATE BAYER 1000 UI inyectable
Lote 3 REFACTO 1000 UI inyectable
Lote 4 KOVALTRY 1000 Ul inyectable
Lote 5 NOVOEIGHT 1000 UI inyectable
Lote 6 ELOCTA 1000 UI inyectable
Lote 7 NUWIQ 1000 UI inyectable
Lote 8 AFSTYLA 1000 UI inyectable
Lote © ADYNOVI 1000 Ui inyectable

*Ul (Unidades Internacionales)

2.4. Los medicamentos ofertados deberan estar efectivamente comercializados en el
momento de la presentacion de la oferta, lo que se acreditara aportando una declaracién
responsable de las presentaciones efectivamente comercializadas, habiendo comunicado a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, su comercializacion efectiva.
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La empresa debera suministrar el medicamento conforme al empaquetado y formato que
cumplan con la autorizacion de comercializacién de la referida Autoridad Regulatoria.

2.5. Los productos entregados en los distintos centros deberan tener una caducidad como
minimo de la mitad de su vida dtil.

2.6. La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega y recepcién de los
medicamentos en los puntos establecidos en los contratos derivados, asi como de los originados
por la distribucion, la recogida de unidades caducadas y en su caso la rotura de la cadena de
frio, de acuerdo con lo que se establezca en los respectivos contratos derivados.

3. OTRAS CONDICIONES ADICIONALES

3.1. Los organos de contratacién podran solicitar que se disponga de un cédigo de
identificacion EAN/GTIN é HIBCC simbolizado de los productos suministrades, tanto en los
envases primarios como en los formatos logisticos.

3.2. Los drganos de contratacion podran solicitar la posibilidad de utilizacion, en las
transacciones, del sistema de intercambio electrénico de datos EDI.

3.3. Los érganos de contratacién podran prever la necesidad de suministro en el plazo inferior
general previsto en el pliego de clausulas administrativas particulares que rige el acuerdo marco.
Dicha circunstancia debera ser puesta de manifiesto por el érgano de contratacién a las
empresas seleccionadas en el acuerdo marco, previamente a la formalizacién del contrato

derivado.

3.4. La articulacion de estos condicionantes en la tramitacién de la contratacién derivada, se
realizara de acuerdo con ef procedimiento expresado en la letra b de la clausula 4.2.1 del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.

4. ESTIMACION DEL NUMERO DE UNIDADES A ADQUIRIR;

En la tabla se detalla la estimacién aproximada del nimero de unidades a adquirir, expresadas
en miles de Unidades Internacionales (Ul) para cada lote y por afios de vigencia de los
correspondientes contratos de suministro.

PPT Factor VIIl Recombinants_2018
v.18.9.13



'N° ESTIMADO DE UNIDADES

LOTES | \iencia | vigenoa | TOTA-
ADVATE 22.746 24.344 47.090
KOGENATE BAYER 14.137 14.770 28.907
REFACTO AF 28.295 29.710 58.005
KOVALTRY 8.041 8.510 16.551
NOVOEIGHT 4472 4.555 9.027
ELOCTA 3.226 3.332 6.558
NUWIQ 747 806 + 1.553
AFSTYLA 450 450 900
ADYNOVI 1.450 1.450 2.900

TOTAL 83.564 87.927 171.491
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‘| Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https:/

2 MINISTERIO
> DE SANIDAD, CONSUMO
¥ BIENESTAR SOCIAL

RESOLUCION DE ADJUDICACION
Expediente AM 2018/136
HECHOS

l.- Mediante Resolucion de fecha 14 de enero de 2019, del Director de este Instituto, se aprob6 el expediente
tramitado para el suministro respetuoso con el medio ambiente de medicamentos de Factor Vil de coagulacion
recombinante para. varias Comunidades Autdnomas y Organismos de la Administracion del Estado, a través de un
acuerdo marco mediante el procedimiento de adopcion de tipo previsto en la Orden del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad SSI/1075/2014.

La forma y procedimiento de adjudicacién es el procedimiento negociado sin publicidad, de conformidad con el
articulo 168 a) 2°, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por motivos de falta de

‘competencia por la existencia de un tnico proveedor.

Ii.- La licitacién del citado Acuerdo Marco, de acuerdo con el punto 7.4 del Cuadro de Caracteristicas del PCAP, se
publicd el 18 de enero de 2019 en la Plataforma de Contratacion del Sector Publico, dandose un plazo para la
presentacion de ofertas que finalizé el 31 de enero de 2019. :

lgualmente, con la misma fecha, se invitd a participar en el mismo a las siguientes empresas:

Todas ellas han presentado oférta dentro del plazo establecido para ello
lil.- Se ha procedido a la apertura de los sobres A (documentacion administrativa), B (documentacion técnica) y C
(oferta econdmica) de las citadas empresas, asi como las segundas ofertas y, una vez concluida la fase de

negociacién, la oferta definitiva.

FUNDAMENTOS DE DERECHO -

Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico por la que se trasponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014
(B.O.E. n° 272, de 9 de noviembre).

R.D. 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla parciaimente la Ley 30/2007, de Contratos del Sector
Publico.

R.D.1087/2003, de 29 de agosto, por el que se establece la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, actualmente Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de conformidad con el Real Decreto
355/2018, de 6 de junio, por el que se-reestructuran los departamentos ministeriales y el Real Decreto 1047/2018,

‘de 24 de agosto, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, Consumo y

Cadigo seguro de Verificac

Bienestar Social.

R.D.1098/2001, de 12 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento General de la Ley de Contratos de-las
Administraciones Publicas.
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En aplicacion de lo dispuesto en los articulos 145 y 150 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del
Sector Publico, con fecha 16 de abril de 2019 se requirid a las empresas a efectos de aportacion de fa
documentacion recogida en el apartado 11.2 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige esta
contratacion.

Dentro del plazo maximo legalmente establecido, las empresas presentaron la documentacién requerida, con lo
cual resulta procedente la adjudicacién de los contratos a su favor,

Visto lo actuado, en aplicacién del contenido en los Pliegos y criterios aprobados para el presente procedimiento,
se propone:

ADJUDICAR fa contratacion del Acuerdo Marco para el suministro respetuoso con el medio ambiente de
medicamentos de Factor VIl de coagulacion recombinante para varias Comunidades Auténomas y Organismos de

la Administracion del Estado a favor de las empresas, por los lotes e importes, que figuran en el siguiente

cuadro, por cumplir sus ofertas los requisitos exigidos en los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y
de Prescripciones Técnicas y ajustarse sus proposiciones econémicas al presupuesto de licitacion establecido en
el Pliego.

Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccidn : hitps://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

Ofertas
Precio . Oferta Oferta Final
Lote MEDICAMENTO EMPRESA Licitacion Oferta Inicial Negociada
1 ADVATE gT_lARE PHARMACEUT[CALS [BERICA, 470,00 470,00 € 469,97 469,97
2 KOGENATE BAYER | BAYER HISPANIA, S.L. 520,00 468,00 € 469,00 469.00
3 REFACTO AF PFIZER, S.L. 532,00 532,00 € 532,00 532,00
4 KOVALTRY BAYER HISPANIA,'S.L. 520,00 469,00 € 469,00 489 00
5 NOVCEIGHT NOVO NORDISK PHARMA, S.A. 489,00 400,00 € 350,00 350,00
5 ELOCTA SOBI —SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, 490,00 470,00 € 470,00
L. : 470,00
7 NUWIQ OCTAPHARMA, S.A. 500,00 420.00 € 400,00 400,00
8 AFSTYLA CSL BEHRING, S.A 430,00 420,00 € 420,00 420.00 ’
9 ADYNOVI gTRE PHARMACEUTICALS IBERICA, 520,00 520,00 € 480,01 469.97

Ordenar la practica de las notificaciones y publicaciones legalmente establecidas, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 151 de la Ley 8/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Propone,
El Subdirector General de Gestion Econdémica y Recursos Humanos,
Enrique Ruiz Fernandez

Adjudica,

El Director del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria,
) Alfonso Maria Jiménez Palacios
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Contra la presente resolucion podra interponerse:

s Con caracter potestativo, Recurso especial en materia de contratacién, de conformidad con
establecido en los articulos 44 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, en el plazo de 15 dias habiles contados a partir del siquiente a aguel en que se remita la
notificacion del presente acto, que deberd presentarse en el registro de este érganc de
contratacion o en el registro del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales, en
ambos casos con anuncio previo de su interposicion ante el 6rgano de contratacion, dentro del mismo
plazo que el establecido para la interposicion del recurso.

¢ O bien, recurso contencioso-administrativo ante el Juzgado Central de lo Contencioso
Administrativo que corresponda conforme a lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora
de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa en el plazo de dos meses a contar desde la
notificacién de este acto.

Puede verificar fa integridad de este documento en la siguiente direccidn : hitps://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV htm
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Murcia i
v | Murciano -

Consejeria de Salud ) v

INFORME PROPUESTA PARA LA ADQUISICION DE FACTOR VI
RECOMBINANTE MEDIANTE CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO MARCO
PARA EL SUMINISTRO RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE DE
MEDICAMENTOS DE FACTOR VI DE COAGULACION RECOMBINANTE
SUSCRITO DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA.

L.a mejora en la eficiencia en la adquisicion de medicamentos es un objetivo
basico del Servicio Murciano de Salud. Con este objelivo se cred el proyecto de
centralizacion de concursos de medicamentos, en el que participan 6rganos directivos
y técnicos de los servicios centrales asi como farmacéuticos de los servicios de
farmacia de todos los hospitales publicos de la Regidén 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 realizarén la funcién de “Garantizar y asumir la
responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion, cobertura de
las necesidades, custodia, preparacion de férmulas magistrales o preparados
oficinales y dispensacién de los medicamentos para ser aplicados dentro de los
centros de atencion primaria y de aquéllos para los que se exija una particular
vigilancia, supervision y control, segin se establece en el articule 103 de la Léy
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones reglamentarias que
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 cddigo 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 intrahospitalaric como sobre todo para dispensacidn ambulatoria desde los
Servicios de Farmacia de hospital, hace que sean uno delos objetivos primordiales de

mejora en la eficiencia de su coste de adquisicion.

Entre estos medicamentos se encuentran el Factor VIl recombinante, de alto
coste y uso imprescindible para el tratamiento y fa profiaxis de las hemorragias en
pacientes con hemofilia A (deficiencia congénita de factor VIII).

Mediante Resolucion de fecha 14 de enero de 2019, del Director de! Instituto
Nacional de Gestidn Sanitaria (INGESA), se aprob6 el expediente tramitado para el
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suministro respetuoso con el medio ambiente de medicamentos de Factor VIl de
coagulacién recombinante para varias Comunidades Auténomas y Organismos de la
Administracion del Estado, a través de un acuerdo marco mediante el procedimiento
de adopcidn de tipo previsto en la Orden del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad SS1/1075/2014, que fue adjudicado con fecha 11 de junio de 2016 y al gue
el Servicio Murciano de Salud se encuentra adherido a 5de los 9 lotes licitados por el
INGESA .

La prevision de necesidades para dos afios en los hospitales plblicos de la
Region se indica en la tabla adjunta (ANEXO 1) especificandose para cada lote el
consumo estimado. Segun esta prevision, el coste de la adquisicién a precio de venta
de laboratorio (PVL sin IVA) seria de 17.989.740,00 €.

En la actualidad y de acuerdo a los precios reales a los que los 9 hospitales
generales de la Regién estan adquirieron durante él ultimo afto este tipo de productos
el coste estimado para dos afios seria de 16.965.991,40 €

Al tratarse el Servicic Murciano de Salud de un ente de derecho publico, le es
de aplicacién la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014. El
INGESA ha tramitado y adjudicado el Acuerdo Marco para el Suministro de Factor VIII
recombinante conforme establecen los articulos 218 a 222 de la Ley 9/2017, de 8 de

- noviembre, de Contratos del Sector PUblico y de acuerdo con lo previsto en la Orden
Ministerial S$S1/1075/2014, de declaracion de medicamentos como bienes de
contratacién centralizada y, por tanto, se propone la a'dhesién a dicho acuerdo marco
con el objetivo de ajustar los costes de adquisicion de Factor VIl recombinante; y
homogeneizar los precios que se vienen pagando hasta ahora, que a los precios de
licitacion propuestos supondria, para la previsién de necesidades de los hospitales
14.504.762,00 € en dos afios, con un ahorro estimado sobre los costes actuales de
2.371.229,40 € (13,98%) o de 3.394.978,00 € (18,87%) sobre el precio de venta del
laboratorio (PVL sin IVA) autorizado de este grupo de medicamentos.
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Murcia, 24 de Junio de 2019

EL DIRECTOR GENERAL
DE ASISTENCIA SANITARIA

flegion de Murdia .
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Regi6n de Murcia
Consejeria de Salud

ANEXO |

Servicia

RN

JERDIRC I

Murciano —

a6 Satyn

1 . >c<>am o 1000 U1 469,9700 € 5.075.676,00 €
2 , . Soo ur- 4.600 532,0000 € 2.447.200,00 €
3 600 350,0000 € 210.000,00 €
4 10.800 470,0000 € 5.076.000,00 €
5 3.800 469,9700 € 1.785.886,00 €
14.594.762,00 €
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Firmante

lectrdnico administrativo archivado por el Servicia Murciana de Salud. seatin el articuln 27 3.0). 1 ev 38/2015, 1 de Octubre, de Procedimiento Administrativo Comuin de las Administraciones Publicas.

Copia au

en la web de cotejo: https://sms.carm.es/webcotejo

Puede contrastar ia autenticidad del documento con el siguiente Codigo Seguro de Verificacidi
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EXPTE N2; CS/9999/1100910269/19/PN (279)
EXPEDIENTE DERIVADO AM INGESA 2018/136

A los efectos de la tramitacidon del expediente denominado FACTOR
Vil RECOMBINANTE MEDIANTE CONTRATO DERIVADO DEL ACUERDO
MARCO PARA EL SUMINISTRO RESPETUOSO CON EL MEDIO AMBIENTE
DE MEDICAMENTOS DE FACTOR VIil DE COAGULACION RECOMBINANTE
SUSCRITO DEL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA y dado que
el Servicio Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de
contabilidad presupuestaria que permita la anotaciéon contable de las
fases de ejecucién del procedimiento de gasto con la denominacién y
efectos que estan regulados en el &mbito 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. Francisco
Vilches Alonso, jefe de Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de
Organos Centrales del Servicio Murciano de Salud

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucion del contrato de referencia, por un
importe de 15.178.552,48 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
99133094 60000001
199133095 60000001
99133096 160000001
99133097 60000001
99133098 60000001

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