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AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio Murciano de
Salud como un ente de Derecho Publico dotado de personalidad juridica y patrimonio propios, que tiene plena
capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento de sus fines, a cuyos efectos podrd actuar
directamente o establecer cuantas férmulas cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho,
debiendo ajustar su actividad contractual a la legislacion de contratos del Estado, siéndole de aplicacidn, la
normativa contractual contenida en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico y demas
normas de desarrollo.

El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de
las finanzas publicas, modificada por Ley 1/2011, de 24 de febrero, preceptia que las unidades integrantes del
sector publico regional referidas en los parrafos b), c) 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
realizacion 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 peticion de autorizacion
sera 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 1/2021, de 23 de junio, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de la Regidn de Murcia para el ejercicio 2021, incluye, en su letra c), al Servicio Murciano de Salud
entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la
Regién de Murcia.

En este sentido, por la Direcciéon General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la necesidad de iniciar
la tramitacion del expediente para el SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS
ACTIVOS MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS
CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

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

PROPUESTA DE ACUERDO
Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacion se indica:

Objeto: SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS MEPOLIZUMAB,
BELIMUMAB Y NIRAPARIB CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS SANITARIOS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Presupuesto base de licitacion: 3.914.884,25 € (4% IVA incluido)

Plazo de duracion: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
(Fecha y firma electrdnica al margen)



Servicio

Murciano
de Salud

C/ Central, n° 7, Edif. Habitamia |
30100 Espinardo (Murcia)

EXPTE. 517/21

INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacidn al Consejo de Gobierno de Acuerdo de autorizacién
al Servicio Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el expediente
para el SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE
FARMACIA DE LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD.

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia de la Direccion General de
Asistencia Sanitaria 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
participacién, administracién y gestion del Servicio Murciano de Salud, se emite el
siguiente:
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INFORME

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacion por el Consejero de Salud al
Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacion al Servicio Murciano de Salud
para el SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE
FARMACIA DE LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD., con un plazo de ejecucidn de dos afios y con presupuesto base de licitacién de
3.914.884,25 € (4% IVA incluido).

utdnoma de Murcia, segdn arti
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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 relativo a la “autorizacion para la realizacion de
gastos de entidades del sector publico”, que:

“1. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los pdrrafos
c) y d) del articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales
de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el ejercicio 2011 que se
propongan la realizacion de gastos de naturaleza contractual o subvencional que
superen la cifra de 60.000 euros, deberdn solicitar la autorizacion del titular de la
consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion o de
publicar la convocatoria, en caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de
acordar su concesion, en caso de subvenciones de concesion directa.

2. La peticion de autorizacion serd elevada para su otorgamiento por el Consejo
de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

rimible de un documento el
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C/ Central, n° 7, Edif. Habitamia |
30100 Espinardo (Murcia)

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

TERCERO.- La letra c) del articulo 1 de la Ley 1/2021, de 23 de junio, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Autonoma de la Regidén de Murcia para el ejercicio 2021,
incluye al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran
los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.

CUARTO.- De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar autorizacién del Consejo
de Gobierno para la realizacion de gastos de cuantia superior a 300.000 euros antes de
la licitacion, al ser el Servicio Murciano de Salud una de las entidades previstas en la
letra c) del articulo 1 de la Ley 1/2021, de 23 de junio, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de |la Regidon de Murcia para el ejercicio 2021.
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En aplicacion del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacién
y Régimen Juridico de la Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de la
Regidon 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 tramitado
para elevacion al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacion de la
realizacion del mencionado gasto, por importe de 3.914.884,25 € (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 para el SUMINISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB
Y NIRAPARIB CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS
SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.
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LA ASESORA JURIDICA
(Documento firmado electronicamente)

rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigui

CONSEJERIA DE SALUD

CONFORME

LA JEFA DEL SERVICIO JURIDICO
(Documento firmando electréonicamente)
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Region de Murcia
Consejerfa de Salud

MEMORIA DE NECESIDAD E INFORME PARA ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS MEPOLIZUMAB,
BELIMUMAB Y NIRAPARIB

1. FECHA DE REALIZACION Y PERIODO DE VALIDEZ DE LA MEMORIA.

La presente memoria ha sido elaborada el dia 25 de Mayo de 2021, entendiendo
que a la vista de las caracteristicas del objeto contractual tiene un periodo de validez
temporal de 6 meses, transcurridos los cuales sin que haya sido incoado expediente de
contratacién alguno se considerard no apto, a la vista de la necesario ajuste de los
precios al mercado y el caracter temporal de las necesidades y fines institucionales
objeto de la contratacién.

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.

En el expediente objeto de tramitacién se aplicaran, con caracter general, las
siguientes normas:

015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

e Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Buen Gobierno.

e Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

e Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

e Ley9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Especificamente serd igualmente aplicables y a tener en cuenta, las siguientes
normas:

utdnoma de Murcia, segdn arti
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e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

e Resolucion del Director Gerente del Servicio Murciano de Salud de 8 de enero
de 2015, por la que se delegan diversas competencias en materia de gestién de
precios publicos, contratacién y otras materias, en diversos érganos del Servicio
Murciano de Salud.

rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigui

El presente documento tiene naturaleza administrativa y cardcter preceptivo vy
forma parte del correspondiente expediente de contratacidn, siendo vinculante en sus
términos y consideraciones, a cuyos efectos sera objeto de publicidad en el Perfil del
Contratante del Servicio Murciano de Salud.
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3.- TITULO HABILITANTE.

La presente Memoria es emitida por la Direccion General de Asistencia Sanitaria,
esta direccion planifica y coordina la contratacidon descentralizada de medicamentos
que es competencia de las Gerencias, basada en la Resolucién de la Direccion Gerencia
de 8 de enero de 2015, se delegan diversas competencias en materia de gestion de
precios publicos, contratacidn y otras materias, en diversos érganos del SMS (BORM n?2
14, de 19 de enero de 2015). De acuerdo con lo anterior, la planificacién y
racionalizacién en la compra de medicamentos recae sobre esta Direcciéon General de
Asistencia Sanitaria.

4.- NECESIDAD Y FINALIDAD INSTITUCIONAL.

Conforme a lo previsto en el articulo 28 LCSP las entidades del sector publico no
podrdn celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios para el cumplimiento
y realizacion de sus fines institucionales. En este sentido, la necesidad detectada vy
objeto de estudio es plenamente conforme y se halla dentro del marco general de
actuacion determinado por la finalidad institucional de la Direccién General de
Asistencia Sanitaria.

En virtud de lo anterior, procede determinar cudles son los elementos definitorios
de la necesidad que debe ser cubierta mediante la apertura del expediente de
contratacién, asi como analizar las concretas prestaciones que constituiran el objeto
del contrato y que deberdan realizarse para la consecuente satisfaccidon de la necesidad
institucional detectada de acuerdo con los siguientes pardmetros:

1. Definicion de la necesidad.

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

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios ya prevé que los Servicios de Farmacia de los Hospitales en su articulo
81 realizaran la funcién de “Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
adquisicion, calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia,
preparacion de formulas 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 articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones
reglamentarias que lo desarrollan”.

Los elevados costes de la adquisicion de los medicamentos exclusivos del
Laboratorio GLAXO SMITHKLINE por los Servicios de Farmacia de hospital, hace que sea
uno de los objetivos primordiales la mejora en la eficiencia de su coste de adquisicion.
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Se detallan, a continuacién, las indicaciones terapéuticas de los medicamentos

objeto de contrato:

» MEPOLIZUMAB.
Mepolizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado (IgG1, kappa) que actua sobre
la interleucina-5 (IL-5) humana con alta afinidad y especificidad. La IL-5 es la citoquina
principalmente responsable del crecimiento y la diferenciacidn, del reclutamiento, la
activacion y la supervivencia de los eosindéfilos. De esta manera, mepolizumab impide
la unién de la IL-5 a la superficie de los eosindfilos, lo que da lugar a una reduccidn en
su produccién y supervivencia.
Mepolizumab estd indicado como tratamiento adicional en pacientes adultos,
adolescentes y nifios a partir de 6 afios con asma eosinofilica refractaria grave.
Se denomina asma refractaria grave a la enfermedad asmdtica que persiste mal
controlada a pesar de recibir tratamiento con una combinacién de corticoides
inhalados (CSl) a dosis elevadas junto con un agonista B2 de larga duracién (LABA) en
el dltimo afo, o bien corticoides orales (CSO) durante al menos seis meses del mismo
periodo.
En nuestro medio, la prevalencia de pacientes con asma grave refractaria al
tratamiento es aproximadamente del 3,9% del total de la poblacién asmatica.
Actualmente, en el Servicio Murciano de Salud hay aproximadamente 95 pacientes en
tratamiento con este farmaco.
Mepolizumab estd comercializado en forma de viales, jeringas precargas y plumas de
100 mg. Todas las presentaciones se comercializan de manera exclusiva por el
laboratorio GLAXO SMITHKLINE. La disponibilidad de distintas presentaciones permite
adecuar la administracion de mepolizumab a las necesidades y/o preferencias del
paciente.
> BELIMUMAB.
Belimumab esta indicado como tratamiento adyuvante en pacientes adultos con lupus
eritematoso sistémico (LES) activo, con autoanticuerpos positivos, con un alto grado de
actividad de la enfermedad (p.ej. anti-ADNdc positivo y bajo nivel de complemento) a
pesar del tratamiento estandar.
Tradicionalmente la administracion de belimumab se ha realizado en régimen
ambulante, siendo la dosificacién recomendada 10 mg/kg intravenosos los dias 0, 14 y
28, y posteriormente en intervalos de 4 semanas.
Actualmente se ha comercializado la presentacidon en pluma que puede ayudar a
mejorar la adherencia al tratamiento en pacientes con dosis de mantenimiento
estables al permitir la autoadministracién en domicilio por via subcutdnea. La dosis de
mantenimiento recomendada para administracidn subcutdnea es de 200 mg una vez
por semana y no varia en funcién del peso.
Belimumab se comercializa actualmente en forma de viales con distinta dosificacion
para el ajuste de la dosis por kg en la administracion inravenosa y en pluma a dosis
fijas de 200 mg via subcutdnea para la dosis de mantenimiento. Todas las
presentaciones se comercializan de manera exclusiva por el laboratorio GLAXO
SMITHKLINE. La disponibilidad de distintas presentaciones permite adecuar la
administracion de belimumab a las necesidades y/o preferencias del paciente.
> NIRAPARIB.
Niraparib esta indicado:

e Como tratamiento de mantenimiento en monoterapia de pacientes adultas

con cancer de ovario epitelial avanzado (estadios FIGO Ill y IV) de alto grado,
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trompas de Falopio o peritoneal primario que estan en respuesta (completa o
parcial) tras completar una primera linea de quimioterapia basada en platino.
e Como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de las pacientes
adultas con cancer de ovario epitelial (COE) seroso, de las trompas de Falopio
o peritoneal primario, de alto grado, recidivado, sensible al platino, que estan
en respuesta (completa o parcial) a la quimioterapia con platino.
Actualmente, esta incluido dentro de la prestacién farmacéutica para la segunda de las
indicaciones mencionadas.
El cancer de ovario es el cuarto cancer mas frecuente en ginecologia oncolégica (tras
mama, endometrio y cervix), sin embargo, es la primera causa de muerte por cancer
ginecoldgico en Espafa. En un estudio realizado en 2014 el cdncer de ovario
representaba el 10% de los tumores malignos del aparato genital femenino en la
Regidn de Murcia. La tasa de incidencia ajustada a la poblacién Europea en el periodo
2003-2007 fue de 11,2/100.000 en la Regién y la tasa estimada del periodo 2008-2012
fue de 12,5.
Niraparib es un inhibidor de la enzima polimerasa poli(ADPribosa) PARP-1 y PARP-2
con papel en la reparacién del ADN. Las PARP son enzimas necesarias para la
reparacion eficiente de las roturas monocatenarias del ADN. Los estudios in vitro
muestran citotoxicidad inducida al inhibir la actividad enzimatica de PARP y con la
formacion de complejos de PARP-DNA que dafian en el ADN y conducen a la apoptosis
y muerte celular.
Dentro del grupo de inhibidores del PARP, niraparib, esta indicado en pacientes BRCA
mutado y no mutado. La posologia de administracién de niraparib es 300 mg (3
comprimidos de 100 mg) cada 24 horas, aunque su toxicidad u otras caracteristicas de
las pacientes pueden motivar el ajuste del tratamiento a dosis menores de 200 mg o
100 mg.
Niraparib se comercializa actualmente de manera exclusiva por el laboratorio GLAXO
SMITHKLINE en forma de comprimidos de 100 mg en envases de 56 y 84 comprimidos.
Al ser una medicacién dispensada al paciente para administracion domiciliaria, en
funcién de la posologia del paciente puede dispensarse el envase que mejor se ajuste a
su dosificacién.

Tal y como queda descrito en el presente informe, los fdrmacos objeto de licitacion son
de uso imprescindible en las indicaciones que estan autorizados.

2. Presupuesto base de licitacidn, con desglose de % de IVA aplicable.

PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO NETO
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) |  IVA VA LICITACION
EXPEDIENTE o
DRINCIPAL 3.764.311,772 € 4,00% 150.572,471 € 3.914.884,242 €
12 PRORROGA 1.882.155,886 € 4,00% 75.286,236 € 1.957.442,121 €
22 PRORROGA 1.882.155,886 € 4,00% 75.286,236 € 1.957.442,121 €
_I 7.528.623,543 € 4,00% 301.144,942 € 7.829.768,484 €

3. Extensidén de la necesidad: temporal y geografica.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV,
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Se prevé una necesidad temporal continua de suministro de estos medicamentos a
todos los centros dependientes del Servicio Murciano de Salud.

El presente procedimiento se ha planificado con una duracién de 2 afos para el
expediente principal, con posibilidad de prorrogarlo durante 2 afios mediante anualidades.

4. Posibilidades de satisfaccion alternativa de la necesidad.

Los medicamentos exclusivos objeto del contrato son medicamentos innovadores
que resultan de un proceso de investigacion, que estan protegidos por una patente y/o
son comercializados de manera exclusiva por un Unico laboratorio farmacéutico,
suponiendo un elevado impacto econdmico para los sistemas de salud.

Asi, los principios activos mepolizumab, belimumab y niraparib en todas sus
presentaciones, son medicamentos de elevado coste para el Servicio Murciano de Salud y
son de uso imprescindible para el tratamiento de las patologias en los que estan indicados.

5. Identificacidon de los Lotes, en su caso.

El objeto del contrato se ha dividido en 8 lotes en funciéon de los diferentes
medicamentos exclusivos comercializados por el laboratorio GLAXO SMITHKLINE que son
objeto del presente contrato.

Se describen los lotes asi como la previsiéon de necesidades para dos afios de los
hospitales publicos de la Regidn en la tabla adjunta (ANEXO I).

5.- CONCLUSIONES.

El 6rgano de contratacién, en colaboracién con los autores y participes
mencionados, en ejercicio de sus funciones y potestades y de acuerdo con el mandato
recibido para la planificacidon y ejecucidén de expedientes de contratacion, tras analizar
la situaciéon y la informacion aportada al presente informe, extrae las siguientes
conclusiones:

a) Que En el ambito de esta Direccion General de Asistencia Sanitaria se ha puesto en
evidencia la existencia de una necesidad concreta a satisfacer, adquisicion por el
Servicio Murciano de Salud los principios activos mepolizumab, belimumab y niraparib
en todas sus presentaciones para el tratamiento de aquellas patologias en las que
estdn autorizados.

b) Que dicha necesidad se encuentra entre los fines institucionales que dicha entidad
del sector publico tiene asignados conforme a la normativa vigente y puede ser
satisfecha mediante un contrato administrativo de suministro.

¢) Que la necesidad debe ser satisfecha de forma periédica durante un plazo concreto
de duracion, siendo exigible y oportuna la libre concurrencia y aplicable la limitacién
temporal a los contratos y se estima que el contrato que venga a satisfacer la
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expresada necesidad debe tener una duracién de 2 afios y con posibilidad de prérroga
de 2 aflos, mediante anualidades.

d) Que, conforme a la letra y espiritu de la ley, se estiman aplicables al contrato que
venga a satisfacer la expresada necesidad los siguientes valores:

- Publicidad.

- Seguridad.

- Calidad.

- Eficacia y eficiencia

- Proteccion medioambiental (envases, residuos...).

- Cumplimiento de la legislacién vigente (etiquetas).

- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccidn de los derechos de propiedad intelectual e industrial.

e) Que en los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones
Técnicas se desarrollardn las indicaciones y recomendaciones contenidas en esta
Memoria para lograr el pleno cumplimiento del objeto del contrato y la plena
satisfaccién de la necesidad detectada, siempre de acuerdo con el principio de
integridad, la busqueda de la mejor relacion calidad precio y demas reglas y principios
legales aplicables.

En consecuencia, a la vista de las necesidades y motivaciones anteriormente
expuestas, al Sr. Director Gerente del Servicio Murciano de Salud se PROPONE el inicio
de la tramitacion del expediente de contratacidn de acuerdo con los siguientes datos
generales:

OBJETO DEL CONTRATO: Suministro de los medicamentos exclusivos con principios
activos mepolizumab, belimumab y niraparib

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (desglose del IVA):

PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO NETO
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) IVA IVA LICITACION
EXPEDIENTE o
PRINCIPAL 3.764.311,772 € 4,00% 150.572,471 € 3.914.884,242 €
12 PRORROGA 1.882.155,886 € 4,00% 75.286,236 € 1.957.442,121 €
22 PRORROGA 1.882.155,886 € 4,00% 75.286,236 € 1.957.442,121 €
_I 7.528.623,543 € 4,00% 301.144,942 € 7.829.768,484 €

PLAZO DE DURACION Y PRORROGAS: 2 afios de duracién del expediente principal, con
posibilidad de 2 prdrrogas de un afio de duracion.
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ANEXO I: Previsidon de necesidades de medicamentos objeto de contrato en los hospitales publicos del Servicio Murciano Salud

CONSUMO LI('Z:I':':E-\(;JII%N CONSUMO PRECIO
ESTIMADO coDIGO ESTIMADO ENVASE IMPORTE (IVA
LOTE DESCRIPCION SMS 2 ANOS UNI('II'CARIO NACIONAL DESCRIPCION MARCA COMERCIAL SMS 2 ANOS (IVA excluido)
( UNIDADES) . ( ENVASES) EXCLUIDO)
excluido)
MEPOLIZUMAB 100MG 1 VIAL 1ML NUCALA 100MG 1 VIAL 1ML POLVO
! POLVO SOLUCION INYECTABLE 250 788,572 € 709251 SOLUCION INYECTABLE 2 788,572 € 197.142,938¢
NUCALA 100MG SOLUCION PARA
MEPOLIZUMAB 100MG SOLUCION PARA
2 12 788,572 € 726684 INYECCION EN JERINGA 12 788,572 € 9.462,861 €
INYECCION EN JERINGA PRECARGADA PRECARGADA
MEPOLIZUMAB 100 MG SOLUCION PARA NUCALA 100 MG SOLUCION PARA
3 INYECCION EN PLUMA PRECARGADA 1 2.250 788,572 € 726685 INYECCION EN PLUMA PRECARGADA 2.250 788,572 € 1.774.286,438 €
PLUMA 1 PLUMA
BELIMUMAB 200MG 4 PLUMAS BENLYSTA 200MG 4 PLUMAS
4 PRECARGADAS 1ML SOLUCION 3.040 211,733 € 719886 PRECARGADAS 1ML SOLUCION 760 846,930 € 643.666,800 €
INYECCION INYECCION
BELIMUMAB 400 MG 1 VIAL POLVO BENLYSTA 400 MG 1 VIAL POLVO
> CONCENTRADO PERFUSION 850 465,747 € 683043 CONCENTRADO PERFUSION = 465,747 € 395.884,738 ¢
BELIMUMAB 120 MG 1 VIAL POLVO BENLYSTA 120 MG 1 VIAL POLVO
6 CONCENTRADO PERFUSION >60 139,999 ¢ 683044 CONCENTRADO PERFUSION el 139,999 ¢ 78.399,300€
7 NIRAPARIB 100 MG 84 CAPSULAS 12.600 50,141 € 720555 ZEJULA 100 MG 84 CAPSULAS 150 4.211,828 € 631.774,080 €
8 NIRAPARIB 100 MG 56 CAPSULAS 672 50,141 € 720556 ZEJULA 100 MG 56 CAPSULAS 12 2.807,885 € 33.694,618 €
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MEMORIA ECONOMICA
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB POR LOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD, MEDIANTE
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD

La prevision de necesidades para dos afios de los hospitales publicos de la Regién se

indica en la siguiente tabla especificandose para cada lote el consumo estimado.

z IMPORTE 2 ANOS | IMPORTE 2 ANOS
LOTE CODIGO SAP DESCRIPCION (VA excluido) (VA incluido)

NUCALA 100MG 1 VIAL 1ML POLVO
1 1271940 SOLUCION INYECTABLE 197.142,938 € 205.028,655 €

NUCALA 100MG SOLUCION PARA
2 P-348700 INYECCION EN JERINGA 9.462,861 € 9.841,376 €

PRECARGADA

NUCALA 100 MG SOLUCION PARA

3 P-348697 INYECCION EN PLUMA 1.774.286,438 € 1.845.257,895 €
PRECARGADA 1 PLUMA
BENLYSTA 200MG 4 PLUMAS
4 1278143 PRECARGADAS 1ML SOLUCION 643.666,800 € 669.413,472 €
INYECCION

BENLYSTA 400 MG 1 VIAL POLVO
5 P-347010 CONCENTRADO PERFUSION 395.884,738 € 411.720,127 €

BENLYSTA 120 MG 1 VIAL POLVO
6 P-347011 CONCENTRADO PERFUSION 78.399,300 € 81.535,272 €
7 P-348589 ZEJULA 100 MG 84 CAPSULAS 631.774,080 € 657.045,044 €
8 1277937 ZEJULA 100 MG 56 CAPSULAS 33.694,618 € 35.042,403 €

3.764.311,772 € 3.914.884,242 €

Nota: Los precios de licitacion corresponden al PVL vy llevan incluidas las deducciones
correspondientes al RD 8/2010 y modificaciones introducidas en el RD 9/2011.

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

etc., sin que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

LA DIRECTORA GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB MEDIANTE PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas
del Procedimiento Negociado por exclusividad sin publicidad de los
medicamentos exclusivos del Laboratorio GLAXO SMITHKLINE en los
Servicios de Farmacia de los hospitales dependientes del Servicio Murciano de
Salud.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE SUMINISTRO:
2.1. LOTES

Los medicamentos incluidos en este Procedimiento negociado figuran en el
ANEXO I.

Nota: Los precios de licitacion corresponde al PVL y llevan incluidas las
deducciones correspondientes al RD 8/2010 y modificaciones introducidas en
el RD 9/2011.

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

2.2. Conforme a lo dispuesto en el articulo 126 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, de Contratos del Sector Publico,
los lotes se han establecido en base a la Denominacion Oficial Espafiola DOE.

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

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

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

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

2.6. La empresa adjudicataria deberd asignar una distribucién con las
garantias necesarias que certifiquen el buen estado de conservacién de los
medicamentos (temperatura, luz, etc.), el control de la temperatura en la
distribucién se realizar4d mediante termégrafos u otro sistema que garantice la
conservacion de la cadena de frio en estabilidades del plazo de entrega
exigido para su recepcion en el Servicio de Farmacia.

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

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

2.9. El plazo de entrega de pedidos sera de un maximo de 24-48 horas
desde la recepcion del pedido.
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2.10. No se admitira la exigencia de cantidades minimas por pedido.

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

280

EL JEFE DE SERVICIO DE GESTION FARMACEUTICA
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EXPTE N2: CS/9999/1101012092/21/PN

A los efectos de la tramitacién del expediente denominado
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
MEPOLIZUMAB, BELIMUMAB Y NIRAPARIB EXCLUSIVOS DEL
LABORATORIO GLAXO SMITHKLINE y dado que el Servicio Murciano de
Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad presupuestaria que
permita la anotacion contable de las fases de ejecucién del procedimiento
de gasto con la denominacion y efectos que estan regulados en el ambito
de dicha contabilidad, conforme al art.48 del RD 1/1999, de 2 de
diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Hacienda
de la Region de Murcia, D. , jefe de Servicio de
Contabilidad de Ingresos y Gastos de Organos Centrales del Servicio
Murciano de Salud

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucidon del contrato de referencia, por un
importe de 3.914.884,25 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
1271940 60000001
P-348700 60000001
P-348697 60000001
1278143 60000001
P-347010 60000001
P-347011 60000001
P-348589 60000001
1277937 60000001

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