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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 legislacién de contratos del Estado, siéndole de aplicacidn, la
normativa contractual contenida en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico 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 Regidon 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 autorizacion del titular de la Consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas. La peticion de
autorizacién 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 Direccion General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la necesidad de
iniciar la tramitacidon del expediente para el SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS IVACAFTOR
(KALYDECO), LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI) (LABORATORIO

- S.L.) 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 IVACAFTOR (KALYDECO),
LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI)  (LABORATORIO

CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS SANITARIOS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.
Presupuesto base de licitacion: 3.465.564,00€ (4% IVA incluido)
Plazo de duracion: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
Juan José Pedrefio Planes
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EXPTE. 162/20

INFORME DEL SERVICIO JURIDICO DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DEL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION AL
CONSEJO DE GOBIERNO PARA PROCEDER A LA LICITACION PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
IVACAFTOR (KALYDECO), LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y
TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI) (

) CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA
DE LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD.
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-PRIMERO. Por la Direccion General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la

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

necesidad de iniciar la tramitacién del expediente para el suministro de los medicamentos
exclusivos IVACAFTOR (KALYDECO), LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y
TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI) (

con destino a los Servicios de Farmacia de los

centros sanitarios dependientes del Servicio Murciano de Salud, con un presupuesto de

licitacion de 3.465.564,00€ (4% IVA incluido) y con un plazo de duracién de 2 afios.
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-SEGUNDO. La Ley 5/2010, de 27 de diciembre de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finazas publicas establece en su articulo 34 (modificado por la Ley
1/2011, de 24 de febrero) que:

“1. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos b),
c) 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 realizacién de gastos de naturaleza contractual o subvencional que superen la cifra de

rimible de un documento el

60.000 euros, deberan solicitar la autorizacion del titular de la consejeria de la que

dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion (...).
2. 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.

Esta es una copia auténtica i

Servicio Juridico, 72 Planta
C/ Central, n° 7 —Edificio Habitamia I-
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3. No esta 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 (...)".

-TERCERO. El articulo 1 de la Ley 1/2021, de 23 de junio, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia para el ejercicio 2021,
incluye en su apartado c) al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos
presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la

Region de Murcia.

-CUARTO. De acuerdo con lo anterior, el Servicio Murciano de Salud necesita la
autorizacion del Consejo de Gobierno para la realizacion de gastos de naturaleza

contractual o subvencional que superen la cantidad de 300.000 euros.

Dado que el precio de licitacion del contrato sometido a consulta supera
ampliamente dicho importe, es preceptivo solicitar con caracter previo a la misma la

autorizacion del Consejo de Gobierno.

Por todo lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento tramitado
para elevacion al Consejo de Gobierno de la Propuesta de autorizacion de la realizacion
del mencionado gasto por importe de 3.465.564,00€ (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 contratacion.

El Asesor Juridico.

CONSEJERIA DE SALUD

CONFORME

La Jefa del Servicio Juridico.

Servicio Juridico, 72 Planta
C/ Central, n° 7 —Edificio Habitamia I-
30100 Espinardo (Murcia)
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MEMORIA DE NECESIDAD E INFORME PARA ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS IVACAFTOR (KALYDECO),
LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI)

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

s 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

ps://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de

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

El presente documento tiene naturaleza administrativa y caracter 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 planificacion vy
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
actuacidon 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 basico
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 dispensacion 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 . 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:

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.
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> IVACAFTOR (KALYDECO) 150 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA 28
comprimidos

Ivacaftor es un potenciador de la proteina CFTR, es decir, ivacaftor in vitro aumenta la
apertura del canal de CFTR para intensificar el transporte de cloruro en mutaciones de
apertura del canal especificas con una probabilidad reducida de apertura del canal en
comparaciéon con CFTR normal. Asimismo, ivacaftor potencié la probabilidad de
apertura del canal de R117H del gen CFTR, que tiene tanto una probabilidad baja de
apertura del canal como una amplitud reducida de corriente del canal (conductancia).
Kalydeco 150 mg en su presentacién de 28 comprimidos estd indicado:

e En un esquema combinado con comprimidos de tezacaftor/ivacaftor para el
tratamiento de adultos, adolescentes y ninos de 6 afios de edad o mayores con
fibrosis quistica (FQ) homocigbticos para la mutacion F508del o
heterocigdticos para la mutacidon F508del con una de las siguientes mutaciones
en el gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica
(CFTR): P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A->G, S945L, S977F,
R1070W, D1152H, 2789+5G—>A, 3272-26A->G y 3849+10kbC->T.

e En un esquema combinado con comprimidos ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor
para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 afios de edad o mayores
con fibrosis quistica (FQ) homocigéticos para la mutacion F508del en el gen
CFTR o heterocigoéticos para F508del y con una mutacion de funcién minima
(MF) en el gen CFTR.

Actualmente se incluye dentro de la prestacién farmacéutica para la primera de las
indicaciones citadas. La posologia de ivacaftor 150 mg en combinacién con
tezacaftor/ivacaftor 100/150 mg es de 1 comprimido por la mafiana de la combinacidn
tezacaftor/ivacaftor y 1 comprimido por la noche de ivacaftor.

Existe en el mercado una presentacién comercializada de Ivacaftor 150 mg en envase
de 56 comprimidos. Esta presentacion tiene unas indicaciones financiadas distintas, en
las que es preciso administrar el ivacaftor cada 12 horas.

> LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMBI) 100MG/125MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA
Lumacaftor es un corrector de CFTR que actua directamente en F508del-CFTR para
mejorar su procesamiento y transporte celular, incrementando de este modo la
cantidad de CFTR funcional en la superficie celular. Ivacaftor es un potenciador de la
proteina CFTR que facilita el aumento del transporte de cloruro al potenciar la
probabilidad de apertura (activacion) del canal de la proteina CFTR en la superficie
celular. El efecto combinado de lumacaftor e ivacaftor es el aumento de la cantidad y
de la funcién de F508del-CFTR en la superficie celular, que da lugar a un aumento del
transporte de los iones de cloruro. No se conocen los mecanismos exactos por los que
lumacaftor mejora el procesamiento y el transporte celular de F508del-CFTR e
ivacaftor potencia el F508del-CFTR.
La posologia de lumacaftor/ivacaftor 100/125 mg es de 2 comprimidos cada 12 horas.
Lumacaftor/ivacaftor 100/125 mg estd indicado para pacientes entre 6 y 11 afios de
edad, diagnosticados de fibrosis quistica (FQ) que sean homocigotos para la mutacién
F508del en el gen CFTR.
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Existe ademas de la presentacion de lumacaftor/ivacaftor 100/125 mg, la presentacidn
lumacaftor/ivacaftor 200/125 mg no financiada por resolucion.

> TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI) 100MG/150MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA
Tezacaftor es un corrector selectivo de la proteina CFTR que se une al primer dominio
de la proteina que atraviesa la membrana (MSD-1) de CFTR. Tezacaftor facilita el
procesamiento celular y el transporte de las formas de CFTR mutantes multiples o
normales (incluida F508del-CFTR) para aumentar la cantidad de proteina CFTR liberada
a la superficie celular, lo que conlleva un aumento del transporte de cloruro in vitro.
Ivacaftor es un potenciador de la proteina CFTR que potencia la probabilidad de
apertura (activacion) del canal de CFTR en la superficie celular para aumentar el
transporte de cloruro. Para que ivacaftor funcione, la proteina CFTR debe estar
presente en la superficie celular. Ivacaftor puede potenciar la proteina CFTR liberada a
la superficie celular por tezacaftor, dando lugar a una intensificacion adicional del
transporte de cloruro en comparaciéon con cualquiera de los principios activos en
monoterapia.
Symkevi estd indicado en una pauta de administracion combinada con comprimidos de
150 mg de ivacaftor (Kalydeco) para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica
(FQ) de 12 afos de edad o mayores homocigotos para la mutacion F508del o
heterocigotos para la mutacién F508del con una de las siguientes mutaciones en el gen
regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): P67L,
R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A->G, S945L, S977F, R1070W, D1152H,
2789+45G->A,3272-26A->G y 3849+10kbC->T.
La posologia de ivacaftor 150 mg en combinacion con tezacaftor/ivacaftor 100/150 mg
es de 1 comprimido por la mafiana de la combinacidon tezacaftor/ivacaftor y 1
comprimido por la noche de ivacaftor.

el

La fibrosis quistica es una enfermedad de origen genético en la que la alteracién de la
actividad del gen CFTR, que se localiza en células epiteliales de distintos drganos, tiene
como consecuencia una deshidratacién de las secreciones que es responsable de las
manifestaciones de la enfermedad (principalmente enfermedad pulmonar e
insuficiencia pancredtica exocrina).

Ivacaftor, lumacaftor/ivacafor y tezacaftor/ivacaftor son tratamientos especificos para
distintas mutaciones de CFTR por lo que son imprescindibles y carecen de alternativas
terapéuticas para las indicaciones en las que estdn autorizados.

Se trata de medicamentos de alto impacto que tienen unas condiciones especiales de
financiacion basadas en un modelo mixto de pago por resultados y techo maximo de
gasto. Estan incluidos en el programa de seguimiento de resultados clinicos
VALTERMED del Ministerio de Sanidad y para su uso se seguira el protocolo
establecido por dicho organismo.

d Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.
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2. Presupuesto base de licitacion, con desglose de % de IVA aplicable.

PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO NETO
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) IVA VA LICITACION
EXPEDIENTE o
PRINCIPAL 3.332.273,070 € 4,00% 133.290,923 € 3.465.563,993 €
12 PRORROGA 1.666.136,535 € 4,00% 66.645,462 € 1.732.781,997 €
22 PRORROGA 1.666.136,535 € 4,00% 66.645,462 € 1.732.781,997 €
; 6.664.546,139 € 4,00% 266.581,846 € 6.931.127,985 €

3. Extensidn de la necesidad: temporal y geografica.

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 investigacidn, que estan protegidos por una patente y/o
son comercializados de manera exclusiva por un uUnico laboratorio farmacéutico,
suponiendo un elevado impacto econdmico para los sistemas de salud.

Asi, ivacaftor, lumacaftor/ivacaftor y tezacaftor/ivacaftor son principios activos
cuyas presentaciones solicitadas son 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. lIdentificacion de los Lotes, en su caso.

El objeto del contrato se ha dividido en 3 lotes en funcién de los diferentes
medicamentos exclusivos comercializados por el laboratorio
ue son objeto del presente contrato.
Se describen los lotes asi como la previsidon de necesidades para dos afios de los
hospitales publicos de la Regidn en la tabla adjunta (ANEXO ).

27/05/2021 16:48:44 |
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5.- CONCLUSIONES.

El 6rgano de contrataciéon, en colaboracién con los autores y participes
mencionados, en ejercicio de sus funciones y potestades y de acuerdo con el mandato
recibido para la planificacidn y ejecucién de expedientes de contratacién, tras analizar
la situacién y la informacion aportada al presente informe, extrae las siguientes
conclusiones:
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a) Que En el ambito de esta Direccién 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 ivacaftor, lumacaftor/ivacaftor y
tezacaftor/ivacaftor en las presentaciones solicitadas para el tratamiento de aquellas
patologias en las que estan 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 periddica 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
expresada necesidad debe tener una duracion de 2 afios y con posibilidad de prérroga
de 2 anos, 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 desarrollaran las indicaciones y recomendaciones contenidas en esta
Memoria para lograr el pleno cumplimiento del objeto del contrato y la plena
satisfacciéon 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 contratacion de acuerdo con los siguientes datos
generales:

OBJETO DEL CONTRATO: Suministro de los medicamentos ivacaftor (kalydeco) 150 mg
28 comprimidos, lumacaftor/ivacaftor (orkambi) 100mg/125 mg, y tezacaftor/ivacaftor
(symkevi) 100mg/150mg.
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PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (desglose del IVA):

PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO NETO
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) IVA IVA LICITACION
EXPEDIENTE o
PRINCIPAL 3.332.273,070 € 4,00% 133.290,923 € 3.465.563,993 €
12 PRORROGA 1.666.136,535 € 4,00% 66.645,462 € 1.732.781,997 €
22 PRORROGA 1.666.136,535 € 4,00% 66.645,462 € 1.732.781,997 €
; 6.664.546,139 € 4,00% 266.581,846 € 6.931.127,985 €

PLAZO DE DURACION Y PRORROGAS: 2 afios de duracién del expediente principal, con
posibilidad de 2 prérrogas de un afio de duracion.

LA DIRECTORA GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA
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ANEXO I: Previsidon de necesidades de medicamentos objeto de contrato en los hospitales publicos del Servicio Murciano Salud

CONSUMO LI;?’E\?I%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)
IVACAFTOR 150 MG 28 COMPRIMIDO KALYDECO 150 MG 28 COMPRIMIDO
1 RECUBIERTO CON PELICULA 7.504 170,532 € 724209 RECUBIERTO CON PELICULA 268 4,774,887 € 1.279.669,556 €
TEZACAFTOR/IVACAFTOR 100/150 MG SYMKEVI 100/150 MG
2 COMPRIMIDOS RECUIERTOS 28 UDS 7:504 170,532 ¢ 724212 COMPRIMIDOS RECUIERTOS 28 UDS 268 4.774,887 € 1.279.669,556 €
LUMACAFTOR/IVACAFTOR 100 MG/125 ORKAMBI 100 MG/125 MG
3 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 9.408 82,158 € 721175 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 84 9.201,595 € 772.933,959 €
PELICULA 112 (4 X 28) COMP PELICULA 112 (4 X 28) COMP
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MEMORIA ECONOMICA
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS IVACAFTOR (KALYDECO),
LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR (SYMKEVI)
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.

IMPORTE 2 ANOS | IMPORTE 2 ANOS

LOTE CODIGO SAP DESCRIPCION (IVA excluido) (VA incluido)

KALYDECO 150 MG 28
1 1258132 COMPRIMIDO RECUBIERTO | 1.279.669,556 € | 1.330.856,338 €
CON PELICULA

SYMKEVI 100/150 MG
2 P-348656 COMPRIMIDOS 1.279.669,556 € | 1.330.856,338 €
RECUIERTOS 28 UDS

ORKAMBI 100 MG/125 MG

COMPRIMIDOS
3 P-348657 RECUBIERTOS CON 772.933,959 € | 803.851,318 €

PELICULA 112 (4 X 28) COMP

3.332.273,070 € | 3.465.563,993 €

Nota: Los precios de licitacion corresponden 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 aplicacién 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 IVACAFTOR (KALYDECO),
LUMACAFTOR/IVACAFTOR (ORKAMVI) Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR
(SYMKEVI) 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

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

La adjudicataria debera suministrar el medicamento conforme al
empaquetado y formato que cumplan con la autorizacion 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 hard 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 realizara mediante termdégrafos 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 debera 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 farmacia y 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.
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2.9. El plazo de entrega de pedidos sera de un maximo de 24-48 horas
desde la recepcion del pedido.

2.10. No se admitira la exigencia de cantidades minimas por pedido.

2.11. Las entregas no se consideraran aceptadas hasta que el responsable
de la recepcidon 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.

EL JEFE DE SERVICIO DE GESTION FARMACEUTICA
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EXPTE N2: CS/9999/1101012060/21/PNSP(355)

A los efectos de la tramitacién del expediente denominado
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS IVACAFTOR,
LUMACAFTOR/IVACAFTOR Y TEZACAFTOR/IVACAFTOR(SYMKEVI) DEL
LABORATORIO 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 ejecucion del procedimiento de gasto con la denominacién 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. 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 3.465.564,00 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
P-348664 60000001
P-348656 60000001
P-348657 60000001

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