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BE Consejeria de Salud DOCUMENTO N2 1 Servicio
Murciano

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
formulas cooperativas y contractuales sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su
actividad contractual a la legislaciéon 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 demds 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, en redaccidn dada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regiéon de Murcia para 2016,
preceptua que las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos c)
y d) del articulo 1 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
peticién de autorizacidn 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 4/2023, de 28 de diciembre, de Presupuestos Generales
de la Comunidad Auténoma de la Regidon de Murcia para el ejercicio 2024, 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.

19/02/2024 12:11:09 |

En este sentido, por Servicio de Gestién Farmacéutica del Servicio Murciano de Salud, se
ha manifestado la necesidad de iniciar la tramitacion del expediente para la contratacion del
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA,
VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB,
ALGLUCOSIDASA ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS
Y AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A. CON DESTINO A LOS
SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

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

PEDRENO PLANES, JUAN JOSE

= Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

| Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccin: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-99¢17191-¢f17-415a-d4d4-0050569h34e7



Region de Murcia Secretaria General Técnica
T Consejerfa de Salud

CARAVACA

Servicio
MUI’CI&Q& DE LA CRUZ 2024
ANO JUBILAR

PROPUESTA DE ACUERDO

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

Objeto: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB,
ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO
ANTITIMOCITOS HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI
AVENTIS, S.A. CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS DEPENDIENTES
DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Presupuesto base de licitacién: 15.195.577,80 € (4% IVA incluido).
Plazo de duracidn: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
Juan José Pedrefio Planes

19/02/2024 12:11:09 |

PEDRENO PLANES, JUAN JOSE

= Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

| Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccin: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-99¢17191-¢f17-415a-d4d4-0050569h34e7



DOCUMENTO N2 2

Servicio

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

EXPTE. 115/24

INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacidn al Consejo de Gobierno de Acuerdo de
autorizacion al Servicio Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el
expediente referente a la contratacion para el SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA,
AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA
ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBINA CONEJO ANTIMOCITOS HUMANOS Y
AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A. CON DESTINO
A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD. ADQUISICION DE DISPOSITIVOS Y AGUJAS PARA BIOPSIA, CON
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD.

15/02/2024 10:47:24 |

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia del Servicio de Gestion
Farmacéutica del Servicio Murciano de Salud, se ha manifestado la necesidad de iniciar
la tramitacidon del expediente 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 6rganos de participacion, administracion y
gestidn del Servicio Murciano de Salud, se emite el siguiente:

39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

uténoma de Murcia, segdn articulo 27.

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacion por el Consejero de
Salud al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacién al Servicio Murciano de
Salud de la contratacion para el SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON
g ‘ PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA,
e RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA ALFA, TIROTROPINA,
INMUNOGLOBINA CONEJO ANTIMOCITOS HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL
LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A. CON DESTINO A LOS SERVICIOS
DE FARMACIA DE LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS Y AGUJAS PARA BIOPSIA, CON DESTINO A LOS
CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD., con un
presupuesto base de licitaciéon de 15.195.577,80€ (4% IVA incluido) y un plazo de
duracion de dos afios.
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rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigu

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 autorizacidon para la realizaciéon de
gastos de entidades del sector publico, que:

Esta es una copia auténtica i
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nidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico administrativo archivado por

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion

Servicio

Murciano

de Salud

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

«1. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los
parrafos 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
gue se propongan la realizacién de gastos de naturaleza contractual o subvencional
gue 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, antes de la licitacion o de
publicar la convocatoria, en caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de
acordar su concesion, encaso de subvenciones de concesion directa.

2. La peticidn de autorizacidn serd elevada para su otorgamiento por el Consejo
de Gobiernosi el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No esta sometida a esta exigencia de autorizacion la realizaciéon de gastos de
la referida naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con posterioridad a
la licitacidn o a la publicacidn de la convocatoria, en el caso de subvenciones de
concurrencia competitiva, o de que se acuerde la concesidon, en el caso de
subvenciones de concesidn directa».

TERCERO.- La letra c) del articulo 1 de la Ley 4/2023, de 28 de diciembre, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el
ejercicio 2024, incluye al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos
presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la
Regidn 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 antes de
la licitacion, al ser el Servicio Murciano de Salud una de las entidades previstas en la
letra c) del articulo 1 de Ley 4/2023, de 28 de diciembre, de Presupuestos Generales de
la Comunidad Auténoma de la Regidn de Murcia para el ejercicio 2024.

En aplicacidn 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
Regién de Murcia, corresponde al Consejero de Salud la elevacién al Consejo de
Gobierno de la correspondiente propuestade 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 15.195.577,80€ (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 para el SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB,
IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB,

Pagina 2de 3



Servicio

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

ALGLUCOSIDASA ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBINA CONEJO ANTIMOCITOS
HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A.
CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD. ADQUISICION DE DISPOSITIVOS Y AGUJAS PARA
BIOPSIA, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD.

LA ASESORA JURIDICA
(Documento firmado electronicamente)

15/02/2024 10:47:24 |

CONSEJERIA DE SALUD

CONFORME

LA JEFA DEL SERVICIO JURIDICO
(Documento firmando electrénicamente)

39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

uténoma de Murcia, segdn articulo 27.

rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigu

Esta es una copia auténtica i
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DOCUMENTO N¢ 3

Region de Murcia Servicio
Consejeria de Salud MUTClggg

MEMORIA DE NECESIDAD E INFORME PROPUESTA

INFORME PROPUESTA Y DE NECESIDAD PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA,
AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA
ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS Y
AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A. PARA LOS
CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

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

La presente Memoria ha sido elaborado 2 de febrero de 2024, 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 contratacion.

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

(SV) CARM-74e26€22-c409-e275-6e2f-0050569h6280

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.

En el expediente objeto de tramitaciéon se aplicaran, con cardcter general, las
siguientes normas:

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

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

utdnoma de Murcia, segdn arti

e Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
e Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

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

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 gestion de
precios publicos, contratacion y otras materias, en diversos érganos del Servicio
Murciano de Salud.

rimible de un documento el

MARIN MARIN, [RENE
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MARIN MARIN, [RENE

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrdnico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cdigo seguro de verificacion (CSV) CARM-74e26e22-c409-275-6e2f-0050569b6280
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Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MUTCIgQg

El presente documento tiene naturaleza administrativa y caracter preceptivo y
forma parte del correspondiente expediente de contratacién, siendo vinculante en sus
términos y consideraciones, a cuyos efectos serd objeto de publicidad en el Perfil del
Contratante del Servicio Murciano de Salud.

3.- TITULO HABILITANTE.

La presente Memoria es emitida por la Direccion General de Asistencia Sanitaria, esta
direccion planifica y coordina la contratacidn 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 gestién de precios
publicos, contratacidn y otras materias, en diversos érganos del SMS (BORM n¢ 14, de
19 de enero de 2015). De acuerdo con lo anterior, la planificacion y racionalizacién en
la compra de medicamentos recae sobre esta Direccion 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
actuacién determinado por la finalidad institucional de la Direccion 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
contratacidn, asi como analizar las concretas prestaciones que constituiran el objeto
del contrato y que deberan realizarse para la consecuente satisfaccién de la necesidad
institucional detectada de acuerdo con los siguientes parametros:

1. Definicion de la necesidad.

La mejora en la eficiencia en la adquisicién de medicamentos es un objetivo
basico del Servicio Murciano de Salud. Con este objetivo se cred el proyecto de
centralizacion de concursos de medicamentos, en el que participan dérganos
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 realizardn la funcién de “Garantizar y asumir la
responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacién, 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
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MARIN MARIN, [RENE

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrdnico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.
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Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MUTCIgQg

vigilancia, supervisién 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 farmacos exclusivos del
Laboratorio SANOFI AVENTIS, S.A. por los Servicios de Farmacia de hospital, hace
gue sea uno de los objetivos primordiales la mejora en la eficiencia de su coste de
adquisicion.

Los medicamentos objeto de este contrato estan destinados al tratamiento
de enfermedades que afectan al aparato digestivo y al metabolismo (enfermedad
de Hurler, enfermedad de Gaucher, enfermedad de Fabry y enfermedad de
Pompe), al tratamiento o diagndstico de enfermedades oncoldgicas vy
hematoldgicas (cancer de tiroides, cancer colorrectal, rechazo de drganos en
trasplante), al tratamiento de enfermedades autoinmunes (artritis reumatoide (AR)
y esclerosis multiple (EM)) y a la profilaxis de estados clinicos patoldgicos
(hiperuricemia).

El cdncer es una de las mayores causas de morbi-mortalidad y se estima que
a lo largo del afio 2024 se diagnosticardn 286.664 nuevos casos de cancer en
Espafia, cuya supervivencia puede verse incrementada gracias al empleo de nuevos
farmacos. Algunos farmacos objeto de este contrato se encuentran indicados en
enfermedades oncoldgicas como el cancer colorrectal, que puede ser tratado en
primera linea con irinotecan/5-fluorouracilo/acido folinico y requerir la
administracion de nuevos tratamientos si presentan metdstasis (aflibercept) y el
cancer de tiroides en pacientes sometidos a cirugia inicial, seguido de una prueba
diagndstica para comprobar la extirpacién total (tirotropina) y un tratamiento
farmacolégico avanzado en casos de tumores irresecables (vandetanib). En
pacientes con enfermedades onco-hematolégicas que requieren trasplante de
progenitores hematopoyéticos, aquellos con anemia aplasica grave cuando no
responden a tratamiento previo, asi como en casos de trasplante renal que
requieran prevencién y tratamiento de episodios de rechazo se emplea un farmaco
inmunosupresor selectivo que actla sobre los linfocitos T (inmunoglobulina de
conejo antitimocitos humanos) y en neoplasias hematoldgica con elevada carga
tumoral se requiere el tratamiento y la profilaxis de la hiperuricemia aguda para
prevenir una insuficiencia renal aguda (fasturtec).

Otras patologias con un creciente numero de casos son las enfermedades
inflamatorias inmunomediadas cuyo tratamiento supone para el Servicio Murciano
de Salud aproximadamente a 360 millones de euros, tanto en gastos directos como
indirectos. En este grupo de patologias destacan la AR y la EM. AR es una
enfermedad para la que existe un documento de consenso en el Servicio Murciano
de Salud para el empleo de farmacos de una manera adecuada en estados
moderados y graves, como son los farmacos modificadores de la enfermedad de
tipo sintéticos y otros bioldgicos con distintos mecanismos de accion, entre los que
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Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MurCIggg

se encuentra el antagonismo de los receptores de la interleucina-6 (tocilizumab y
sarilumab). EM es una enfermedad para la que existe una comision asesora en la
Regiéon de Murcia que marca las directrices para el empleo de los distintos
farmacos y en la que alemtuzumab debe emplearse en casos de EM de alta
actividad, de inicio agresivo o sin respuesta al tratamiento previo cuando
natalizumab, fingolimod, ofatumumab, cladribina y ocrelizumab no se consideren
opciones adecuadas.

Frente a estas patologias con elevada incidencia existen las denominadas
enfermedades raras, las cuales afectan a grupos reducidos de pacientes,
aproximadamente 100.000 personas en la Regidon de Murcia. El bajo nimero de
farmacos para el tratamiento de estas patologias ha ido creciendo a lo largo de los
ultimos afos, incorporando cada vez mas nuevos farmacos indicados en distintas
enfermedades raras, lo que supone un creciente gasto en este tipo de farmacos.
Las enfermedades por depdsito lisosomal son un tipo de enfermedades raras de
tipo hereditario que, debido a mutaciones genéticas en diversos genes implicados
en el metabolismo enzimatico a nivel lisosomal, causan el acimulo de precursores
provocando la disfuncion o muerte celular que dafia tejidos de 6rganos como los
rifiones, el corazén o incluso el cerebro. Entre estos trastornos para los que existe
tratamiento farmacolégico incluido en estos pliegos se encuentran
las enfermedades de Hurler (laronidasa), de Gaucher (imiglucerasa), la enfermedad
de Fabry (algalsidasa beta) y la enfermedad de Pompe (alglucosidasa alfa).

Tal y como queda descrito en el presente informe, los farmacos objeto de
licitacidon son farmacos exclusivos, de alto impacto econdmico, autorizados para el
diagnéstico o el tratamiento especifico de las patologias arriba indicadas.

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

05/02/2024 10:3159 |

ivo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

PRESUPUESTO BASE
PERIODO PROVEEDOR LICITACION (IVA TIPO DE IVA IVA PRESLL:;LT'E\?Ig'\TETO
EXCLUIDO)
EXPEDIENTE
PRINCIPAL SANOF;/ZVENT'S' 14.611.132,50 € 4% 584.445,30 € 15.195.577,80 €
(2 ANOS) o
PRORRGAS
ANUALES SANOF;/ZVENT'S' 21.916.698,75 € 4% 876.667,95 € 22.793.366,70 €
(3 ANOS) i
- 36.527.831,25 € 4% 1.461.113,25 € 37.988.944,50 €

3. ldentificacion de los Lotes, en su caso.

El objeto del contrato se ha dividido en 16 lotes en funcién de los
diferentes principios activos utilizados en el Servicio Murciano de Salud.

Se describen los lotes, asi como la prevision de dosis estimadas en la
tabla adjunta (ANEXO I).

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cdigo seguro de verificacion (CSV) CARM-74e26e22-c409-275-6e2f-0050569b6280
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5.- CONCLUSIONES.

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

a) Que en el ambito de esta Direccidon General de Asistencia Sanitaria se ha puesto en
evidencia la existencia de una necesidad concreta a satisfacer, adquisicion por el
Servicio Murciano de Salud de los fadrmacos con principios activos laronidasa,
vandetanib, imiglucerasa, agalsidasa beta, rasburicasa, sarilumab, alemtuzumab,
alglucosidasa alfa, tirotropina, inmunoglobulina conejo antitimocitos humanos y
aflibercept para el tratamiento de aquellas enfermedades oncolégicas, hematoldgicas,
inmunomediadas y metabdlicas en las que estadn 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
expresada necesidad debe tener una duracién de 24 meses y con posibilidad de 3
prérrogas de 12 meses.

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:

- Libertad de concurrencia.

- Publicidad.

- Seguridad.

- Calidad.

- Eficacia y eficiencia

- Protecciéon medioambiental (envases, residuos...).
- Cumplimiento de la legislacién vigente (etiquetas).
- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccién de los derechos de los trabajadores.

- Creacién de empleo estable y calidad en el empleo.
- lgualdad de género.

- Proteccidn de los derechos de propiedad intelectual e industrial.
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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
satisfaccion 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 contrataciéon de acuerdo con los siguientes datos
generales:

OBJETO DEL CONTRATO: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA
BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA ALFA,
TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS Y
AFLIBERCEPT DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (desglose del IVA):

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

PRESUPUESTO BASE
PERIODO PROVEEDOR LICITACION (IVA TIPO DE IVA IVA PRESHEILT'iiTIg,:“ETO
EXCLUIDO)
EXPEDIENTE
PRINCIPAL SANOF;’ZVENT'S' 14.611.132,50 € 4% 584.445,30 € 15.195.577,80 €
(2 ANOS) o
PRORRGAS
ANUALES SANOF;’ZVENT'S' 21.916.698,75 € 4% 876.667,95 € 22.793.366,70 €
(3 ANOS) i
] - 36.527.831,25 € 4% 1.461.113,25 € 37.988.944,50 €

05/02/2024 10:3159 |

PLAZO DE DURACION Y PRORROGAS: 2 afios de duracién del expediente principal, con
posibilidad de 3 prérrogas de un afio de duracion.

En Murcia,
(fechay firma electronica al margen)

Fdo.

LA DIRECTORA GENERAL DE ATENCION HOSPITALARIA

Irene Marin Marin

MARIN MARIN, [RENE

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cdigo seguro de verificacion (CSV) CARM-74e26e22-c409-275-6e2f-0050569b6280
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ANEXO I: Prevision de necesidades de medicamentos objeto de contrato en los hospitales publicos del Servicio Murciano de Salud

Regién de Murcia
Consejeria de Salud

Servicio

Murciano
de Salud

8&26921 409-e275-6e2f-0050569b6280

de Murcia, segdn articplo 27.3.c|de la Ley 39/2015. LosMiFmantes | lus fechas de firma se muestran en los recuadros.
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7TE| LABORATORIO DESCRIPCION oD Nig%ﬁ& DESCRIPCION MARCA COMERCIAL 'NI'E';%FEL'IED((';’)A ”\’I',F\’lgfs:%g\)m
g; SANOFI AVENTIS, | VANDETANIB 100 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 15567, soe237 | CAPRELSA 100 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 74 0p500€ | 7792200 €
g SANOFI AVENTIS, | VANDETANIB 300 MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 15673 oe21 | CAPRELSA 300 MG 30 COMPRIVIDOS RECUBIERTOS | 47 0ne | 47.304,88 €
5 SANORLAYENTES: RN 515 & 5 Bl SRS 117793 | 864058 A e 239.500,00 € | 249.080,00 €
: é SANOFI AVENTIS, | AGALSIDASA BETA 5 MGIML 1ML 1 VIAL POLVO 112608 756126 | FABRAZYMESMGIML 1ML 1VIAL POLVO SOLUCION | 47 a1000€ | as4.298,40 €
j_;é SANOFI AVENTIS, | - AGALSIDASA BETA 5 MGIML 7 ML 1 VIAL POLVO 117067 961631 | PABRAZYME SMGIML 7 ML 1VIAL POLVO SOLUCION | 3 437 sag o0 € | 3.575.357,76 €
s g
?‘g é SANOFLAVENTIS, RASBURICASA 1,5 MG 3 INYECTABLES 112606 837310 FASTURTEC 1,5 MG 3 INYECTABLES 143.640,00 € | 149.385,60 €
g SANOFI AVENTIS, | SARILUMAB 150 MG 2 PLUMAS PRECARGADAS LI4ML | 176677 716174 | KEVZARA 150G 2 PLUVAS PRECARGADAS LI4ML | 14 16700 € | 147.853,68 €
% é SANOFI AVENTIS, SAR|LUMAET’\|2\<()ECMT<Z§EEE?TEGE SOLUCION o 348410 o173 KEVZARA 200 MG 2 JERINGAS 114 ML SOLUCION |~ 63 154 00¢ | 65711,36€
%{5 SANOFI AVENTIS, | SARILUMAB 200 MG 2 PLUMAS PRECARGADAS 114 ML | 7,559 716176 | KEVZARA 200G 2 PLUMAS PRECARGADAS 114 ML | g4 57600 € | 910.950,04 €
z?f% SANOFI AVENTIS, | ALEMTUZUMAB L2 MG 1.2 ML 1 VIAL CONCENTRADO | 5506, 01018 LEMTRADA 12MG A2 ML 1VIAL CONCENTRADO | g7 057 s0¢ | 6074500 €
) [ | aoicomen nensone unL o | poscns | soans | MOMMERMGAM SO0 CONETIAD. | carsrnone | sersnoos
gé SANOFI AVENTIS, | ™ TIROTROPINA 0.9 MG 2 VIALES POLVO SOLUCION 17408 92440 THYROGEN 0.8 MG 2 VIALES POLVO SOLUCION 612.28000€ | 636.771.20€
"

k:
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SANOFI AVENTIS, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS
SA. HUMANOS 25 MG 1 VIAL INYECTABLE 5 ML 117416 800425 TIMOGLOBULINA 25 MG 1 VIAL INYECTABLE 5 ML 669.800,00 € 696.592,00 €
SANOFI AVENTIS, | AFLIBERCEPT 25 MG/ML 4 ML 1 VIAL CONCENTRADO ZALTRAP 25 MG/ML 4 ML 1 VIAL CONCENTRADO
S.A. SOLUCION PERFUSION P-347341 696947 SOLUCION PERFUSION 80.064,00 € 83.266,56 €
SANOFI AVENTIS, | AFLIBERCEPT 25 MG/ML 8 ML 1 VIAL CONCENTRADO ZALTRAP 25 MG/ML 8 ML 1 VIAL CONCENTRADO
S.A. SOLUCION PERFUSION 1255214 696952 SOLUCION PERFUSION 667.200,00 € 693.888,00 €

ivo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/201}. Los firmantef y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

05/02/202410:31:59
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DOCUMENTO N° 4

Servicio

Murciano

de Salud

Region de Murcia
Consejeria de Salud
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MEMORIA ECONOMICA

SUMINISTRO DE FARMACOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA,
RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA ALFA,

TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS
HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO

SANOFI AVENTIS, S.A. PARA LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD

La prevision de necesidades para 2 aios de los hospitales publicos de la Regidn

se indica en la siguiente tabla especificAndose para cada lote el consumo estimado:

T IMPORTE 2 IMPORTE 2
LOTE e LABORATORIO DESCRIPCION ANOS ANOS
(IVA excluido) (IVA incluido)
S ALDURAZYME 100 U/ML 1 VIAL 5ML
1 112486 CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA 362.358,00 € 376.852,32 €
AVENTIS, S.A.
PERFUSION
SANOFI CAPRELSA 100 MG 30 COMPRIMIDOS
2 1256172 AVENTIS, S.A. RECUBIERTOS PELICULA 74.925,00¢€ 77.922,00¢€
SANOFI CAPRELSA 300 MG 30 COMPRIMIDOS
3 1256173 AVENTIS, S.A. RECUBIERTOS PELICULA 45.572,00€ 47.394,88 €
SANOFI CEREZYME 400 U 1 VIAL 5 ML POLVO
4 117793 AVENTIS, S.A. CONCENTRADO SOLUCION PERFUSION 239.500,00€ 249.080,00€
SANOFI FABRAZYME 5 MG/ML 1 ML 1 VIAL POLVO
5 112608 AVENTIS, S.A. T pe ety 427.210,00 € 444.298,40 €
SANOFI FABRAZYME 5 MG/ML 7 ML 1 VIAL POLVO
6 117067 AVENTIS, S.A. S RS 3.437.844,00€ | 3.575.357,76 €
7 112606 SANOF! FASTURTEC 1,5 MG 3 INYECTABLES 143.640,00 € 149.385,60 €
AVENTIS, S.A. ’ o e
SANOFI KEVZARA 150 MG 2 PLUMAS PRECARGADAS 1,14
8 1276677 AVENTIS, S.A. ML SOLUCION INYECTABLE 142.167,00 € 147.853,68 €
SANOFI KEVZARA 200 MG 2 JERINGAS 1,14 ML SOLUCION
9 P-348410 AVENTIS, S.A. T 63.184,00 € 65.711,36 €
SANOFI KEVZARA 200 MG 2 PLUMAS PRECARGADAS 1,14
10 71539 AVENTIS, S.A. ML SOLUCION INYECTABLE 884.576,00 € 919.959,04 €
SANOFI LEMTRADA 12 MG /1,2 ML 1 VIAL
1 1259061 AVENTIS, S.A. CONCENTRADO SOLUCION PERFUSION 67.062,50 € 69.745,00 €
SANOFI MYOZYME 50 MG 1 VIAL POLVO CONCENTRADO
12 P-654213 AVENTIS, S.A. Ty ey 6.693.750,00 € | 6.961.500,00 €
SANOFI THYROGEN 0,9 MG 2 VIALES POLVO SOLUCION
13 117498 AVENTIS, SA. EE A ELE 612.280,00 € 636.771,20 €
SANOFI
14 117416 TIMOGLOBULINA 25 MG 1 VIAL INYECTABLES ML |  669.800,00 € 696.592,00 €
AVENTIS, S.A.
SANOFI ZALTRAP 25 MG/ML 4 ML 1 VIAL CONCENTRADO
i P-347341 AVENTIS, S.A. SOLUCION PERFUSION 80.064,00 € 83.266,56 €
SANOFI ZALTRAP 25 MG/ML 8 ML 1 VIAL CONCENTRADO
16 1255214 AVENTIS, S.A. eI o BEREUSTeIY 667.200,00 € 693.888,00 €

15.195.577,80 €
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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.

En Murcia,
(fecha y firma electrénica al margen)

Fdo.

LA DIRECTORA GENERAL DE ATENCION HOSPITALARIA

Irene Marin Marin
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DOCUMENTO N2 5
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB, IMIGLUCERASA,
AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB, ALGLUCOSIDASA ALFA,
TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL
LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A. MEDIANTE PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas del Procedimiento
Negociado por exclusividad sin publicidad de los medicamentos exclusivos del laboratorio
SANOFI AVENTIS, S.A. 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 licitacidn 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

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

aplicacion del procedimiento negociado a partir de datos histéricos. Dichas cantidades

pueden modificarse al alza o a la baja en funcién de decisiones terapéuticas de las
Comisiones de Farmacia de los distintos hospitales, de variaciones en la incidencia de las
distintas patologias, etc., sin que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

2.2. Conforme a lo dispuesto en el articulo 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 Espanola DOE.

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

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrnico administrativo archivado por
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para su puesta en el mercado, y demds formalidades administrativas, lo que acreditara
aportando los oportunos documentos oficiales.

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

2.4. Los productos entregados en los distintos centros deberdn 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 distribucién, 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 conservacion de los medicamentos (temperatura, luz,
etc.), el control de la temperatura en la distribucidn se realizard mediante termdgrafos u
otro sistema que garantice la conservacion de la cadena de frio en estabilidades del plazo
de entrega exigido para su recepcién en el Servicio de Farmacia.

2.7. En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacién se modificara
alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacién, tanto en composicién como en su
acondicionamiento exterior, primario o en el etiquetado, la empresa adjudicataria debera
comunicarlo con antelacidn 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 fabricacién asi como de las inmovilizaciones
decretadas por la Agencia Espafiola del Medicamento. Asimismo, dispondran de un
procedimiento de notificacion y retirada urgente de medicamentos, para el caso de
problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la propia
empresa o por autoridades sanitarias.

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

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

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

2.12. De acuerdo con la Directiva 2011/62/UE de 8 de junio de 2011 que modifica la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de 2 de octubre de 2015 se
establece un sistema en que la identificacién y autenticacion de los medicamentos estan
garantizadas por una verificacidon extremo a extremo de todos los medicamentos que llevan
dispositivos de seguridad. Cuando en los Servicios de Farmacia de los hospitales del Servicio
Murciano de Salud se implante el proceso de verificacion del identificador Unico de los
medicamentos con el identificador Unico contenido en los repositorios, se solicitara al
adjudicatario la relacion agrupada de los identificadores Unicos de los envases contenidos
en cada pedido. Esto se hard para dar cumplimiento al articulo 81.3 del Real Decreto
717/2019, de 5 de diciembre, por el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
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EXPTE N2: CS/9999/1101128635/24/EXCL (452)

A los efectos de la tramitacion del expediente denominado SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS LARONIDASA, VANDETANIB,
IMIGLUCERASA, AGALSIDASA BETA, RASBURICASA, SARILUMAB, ALEMTUZUMAB,
ALGLUCOSIDASA ALFA, TIROTROPINA, INMUNOGLOBULINA CONEJO ANTITIMOCITOS
HUMANOS Y AFLIBERCEPT DEL LABORATORIO FARMACEUTICO SANOFI AVENTIS, S.A.
y dado que el Servicio Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de
contabilidad presupuestaria que permita la anotacidn contable de las fases de
ejecucion del procedimiento de gasto con la denominacion y efectos que estdn
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
Regiéon 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 ejecuciéon del contrato de referencia, por un importe de
15.195.577,80 € seran contabilizados, una vez formalizado el mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
112486 60000001
1256172 60000001
1256173 60000001
117793 60000001
112608 60000001
117067 60000001
112606 60000001
1276677 60000001
P-348410 60000001
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71539 60000001
1259061 60000001
P-654213 60000001
117498 60000001
117416 60610001
P-347341 60000001
1255214 60000001

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