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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 aplicacion, 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, en redaccién 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
Region de Murcia para el afio 2011 que propongan la realizacién de gastos de naturaleza contractual
que superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacion del titular de la Consejeria de
la que dependan o a la que estén adscritas. La peticion de autorizacion serd elevada para su
otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

Asimismo, el articulo 1 de la Ley 4/2023, de 28 de diciembre, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Autéonoma de la Regién 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 Autdnoma de la Regién de Murcia.

En este sentido, por la Direccion General de Atencidn Hospitalaria, se ha manifestado la
necesidad de iniciar la tramitacion del expediente SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO
ACTIVO COLISTIMETATO DE SODIO POR 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

PROPUESTA DE ACUERDO
Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacion se indica:
Objeto: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO ACTIVO COLISTIMETATO DE SODIO POR
LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

Presupuesto base de licitacion: 1.257.734,40€ (4% IVA incluido)
Plazo de duracion: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
Juan José Pedrefio Planes
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EXPTE. 457/24
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuestade elevacion al Consejode Gobierno de Acuerdode autorizacional Servicio
Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el expediente parala contratacion del
“SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO ACTIVO COLISTIMETATO DE
SODIO POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD”

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia de la Direccion General de Atencion
Hospitalaria, 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
drganos de participacién, administracion y gestioén del Servicio Murciano de Salud, se emite el

siguiente:
INFORME

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacién por el Consejero de Salud al Consejo

de Gobierno de la propuesta de autorizacién al Servicio Murciano de Salud para la contratacion
del, “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO ACTIVO COLISTIMETATO
DE SODIO POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE
SALUD”, con un plazo de duracién de DOS ANOS vy con presupuesto base de licitacion
1.257.734,40€ (4% IVA incluido)

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:

“l. 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 que se propongan la realizacién de
gastos de naturaleza contractual o subvencional 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,
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.
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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.

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 o a la
publicacidn 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 4/2023, de 28 de diciembre, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Autonomade la Regidén 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 Region de Murcia.

CUARTO.- De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar autorizacion del Consejo de
Gobierno para la realizacion de gastos de cuantia superior a 300.000 euros antes de la licitacion,
al ser el Servicio Murciano de Salud una de las entidades previstas en la letra c) del articulo 1 de
la Ley 4/2023, de 28 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténomade la

Regidn de Murcia para el ejercicio 2024.

En aplicacion del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacion y
Régimen Juridico de la Administracion Pablica de la Comunidad Autonoma de la Region de
Murcia, corresponde al Consejero de Salud la elevacion 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 Gobiernode la propuesta de autorizacionde larealizacion del mencionado
gasto, por importe de 1.257.734,40€ (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.

LA ASESORA JURIDICA

(Documentofirmado electronicamente)

VB°y Conforme
La Jefa del Servicio Juridico

Consejeria de Salud
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MEMORIA DE NECESIDAD E INFORME PARA LA ADQUISICION MEDICAMENTOS
CON PRINCIPIO ACTIVO COLISTIMETATO DE SODIO POR 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 el dia 30 de abril 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 contratacién.

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.

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

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.

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

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 Resolucidn 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.
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3.- TITULO HABILITANTE.

La presente Memoria es emitida por la Direccion General de Atencién Hospitalaria,
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
Atencidn Hospitalaria.

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
Atencidn Hospitalaria.

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 satisfacciéon de la necesidad
institucional detectada de acuerdo con los siguientes pardmetros:

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 creé el proyecto de
centralizacién de concursos de medicamentos, en el que participan drganos
directivos y técnicos de los servicios centrales asi como farmacéuticos de los
servicios de farmacia de todos los hospitales publicos de la Regidn 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 funciéon de “Garantizar y asumir la responsabilidad
técnica de la adquisicién, calidad, correcta conservacidn, cobertura de las
necesidades, custodia, preparacién de formulas magistrales o preparados oficinales
y dispensacién de los medicamentos para ser aplicados dentro de los centros de
atencién primaria y de aquéllos para los que se exija una particular vigilancia,
supervision y control, seglin 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”.
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El colistimetato de sodio es un profarmaco de colistina, antibiético del grupo de
las polimixinas que presenta una actividad bactericida al interactuar con los
fosfolipidos de la membrana de bacterias aerdébicas Gram negativas, como
Pseudomonas aeruginosa, E.coli, Klebsiella y Acinetobacter spp.

Los efectos nefrotdxicos de colistina hicieron que su uso fuera relegado a una
segunda linea frente a otros farmacos mas seguros, pero el incremento de
infecciones por bacterias multirresistentes, especificamente a farmacos
carbapenemicos, ha obligado a retomar el uso de colistina, asi como el de
colistimetato sddico por su menor toxicidad renal y neurolégica.

Los casos de bronquiectasias causadas por colonizacion o infeccién crénica
por Pseudomonas aeruginosa se relacionan con dafio anatémico, deterioro mas
rapido de la funcion pulmonar, aumento del nimero de exacerbaciones y mayor
morbi-mortalidad, haciendo necesario el tratamiento con antibidtico por via
intravenosa o inhalatoria. Este hecho es especialmente frecuente en pacientes con
fibrosis quistica, enfermedad rara que afecta a 136 personas en el Servicio
Murciano de Salud, segin datos del Sistema de Informacion sobre Enfermedades
Raras (SIERrm) del afio 2023.

Las infecciones por Pseudomonas aeruginosa en pacientes con fibrosis quistica
suelen ser graves, afectar tanto a adultos como a nifios, incluidos los neonatos, y es
frecuente que estén causadas por un microorganismo que sea resistente a otros
antibidticos, haciendo necesaria la adquisicidon de colistimetato de sodio como
tratamiento crénico.

2. Presupuesto base de licitacidn, con desglose de % de IVA aplicable.
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PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO
ERIOD ) "
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) IVA IVA NETO LICITACION
EXPEDIENTE
PRINCIPAL 1.209.360,00 € 4% 48.374,40 € 1.257.734,40 €
(2 ANOS)
12 PRORROGA 604.680,00 € 4% 24.187,20 € 628.867,20 €
22 PRORROGA 604.680,00 € 4% 24.187,20 € 628.867,20 €
_I 2.418.720,00 € 4% 96.748,80 € 2.515.468,80 €

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 afios para el
expediente principal, con posibilidad de prorrogarlo durante 2 afios mediante anualidades.

4. Posibilidades de satisfaccion alternativa de la necesidad.


https://www.msdmanuals.com/es-es/professional/enfermedades-infecciosas/cocos-gramnegativos-y-cocobacilos/infecciones-por-acinetobacter
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El medicamento colistimetato de sodio es de uso imprescindible para el
tratamiento de infecciones graves causadas por microorganismos sensibles a colistimetato
de sodio en pacientes con opciones de tratamiento limitadas, asi como para el tratamiento
y profilaxis de infecciones pulmonares crénicas causadas por Pseudomonas aeuruginosa
en pacientes con fibrosis quistica.

5. ldentificacion de los Lotes, en su caso.

El objeto del presente contrato se ha dividido en 2 lotes en funcidn de las vias de
administracién del principio activo utilizadas en el Servicio Murciano de Salud.
Se describen los lotes, asi como la previsiéon de dosis estimadas 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 planificacién y ejecucion 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 Atencién Hospitalaria se ha puesto
en evidencia la existencia de una necesidad concreta a satisfacer, adquisicion por el
Servicio Murciano de Salud del medicamento colistimetato de sodio para el
tratamiento de aquellas patologias en las que esta autorizado.

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 duracién 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:

- Libertad de concurrencia.

- Publicidad.

- Seguridad.

- Calidad.

- Eficacia y eficiencia

- Proteccion medioambiental (envases, residuos...).
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- Cumplimiento de la legislacién vigente (etiquetas).

- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccién 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 demds 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 contratacidon de acuerdo con los siguientes datos
generales:

OBJETO DEL CONTRATO: Suministro de medicamentos con principio activo
colistimetato de sodio por los centros dependientes del Servicio Murciano de Salud.

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (desglose del IVA):

PRESUPUESTO BASE TIPO DE PRESUPUESTO
PERIODO LICITACION (IVA EXCLUIDO) IVA IVA NETO LICITACION
EXPEDIENTE
PRINCIPAL 1.209.360,00 € 4% 48.374,40 € 1.257.734,40 €
(2 ANOS)
12 PRORROGA 604.680,00 € 4% 24.187,20 € 628.867,20 €
22 PRORROGA 604.680,00 € 4% 24.187,20 € 628.867,20 €
ﬁl 2.418.720,00 € 4% 96.748,80 € 2.515.468,80 €

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 ATENCION HOSPITALARIA
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ANEXO I: Previsidon de necesidades de medicamentos objeto de contrato en los hospitales publicos del Servicio Murciano Salud
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CONSUMO PRECIO
LOTE Ne° DESCRIPCION CODIGO UNIDADES ESTIMAPO LICITACION PRECLIJ%II.‘I_IEIIJSCION IMPORTE (IVA IMPORTE (IVA
ORDEN AGRUPADOR SMS 2 ANOS UNITARIO (IVA incluido) excluido) incluido)
(UNIDADES) (IVA excluido)
COLISTIMETATO SODIO VIA
1 1 INHALATORIA (todas las 99133035 MUI 240.000 4,49 € 4,67 € 1.077.600,00 € 1.120.704,00 €
presentaciones disponibles)
COLISTIMETATO SODIO VIA
INHALATORIA E
2 2 INTRAVENOSA (todas las 99133036 MUI 54.000 2,44 € 2,54 € 131.760,00 € 137.030,40 €
presentaciones disponibles)

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

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 electrdnico adminis



01/05/2024 19:18:04

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 v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion:

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

Regién de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MUfClggg

MEMORIA ECONOMICA
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO ACTIVO
COLISTIMETATO DE SODIO PARA LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD

La previsién de necesidades para dos afios de los hospitales publicos de la
Region se indica en la siguiente tabla especificAndose para cada lote el consumo

estimado.
CONSUMO ngﬁ'iCCI%N
CcODIGO Ne < ESTIMADO IMPORTE (IVA | IMPORTE (IVA
LOTE | AGRUPADOR | ORDEN | DESCRIPCION | UNIDADES | “gyq 5 UN'(TI\A/E'O excluido) incluido)
(RNeE excluido)
COLISTIMETATO
SODIO VIA
1 99133035 1 INHALATORIA MUI 240.000 449¢€ 1.077.600,00€ | 1.120.704,00 €
(todas las
presentaciones
disponibles)
COLISTIMETATO
SODIO VIA
INHALATORIA E
2 99133036 2 INTRAVENOSA MUI 54.000 2,44 € 131.760,00 € 137.030,40 €
(todas las
presentaciones
disponibles)

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado para el
periodo de aplicacion del presente expediente de licitacion a partir de datos historicos.
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.

Los precios de licitacion se han obtenido tras el estudio de los precios de
compra actuales en el Servicio Murciano de Salud y los precios de referencia de los
medicamentos licitados. En los precios de licitacion se han incluido las deducciones
previstas en los articulos 9 y 10 del Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo por el que
se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico, modificado

por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto.

Los costes de adquisicion de los medicamentos objeto del presente
procedimiento supondrian, para la prevision de necesidades de los hospitales, a los

precios de licitacion propuestos 1.209.360,00 € sin IVA en dos afios, con un ahorro
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de Salud

estimado sobre el precio de venta de los laboratorios (PVL sin IVA) autorizados de
este de medicamento de 1.424.880,00 € (54,09 %).

LA DIRECTORA GENERAL DE ATENCION HOSPITALARIA
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL ACUERDO MARCO PARA EL
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIO ACTIVO COLISTIMETATO DE SODIO PARA LOS
CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

1. OBJETO
El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas del
Procedimiento Abierto para el Suministro de colistimetato de sodio en los Servicios de Farmacia
de los hospitales dependientes del Servicio Murciano de Salud.
2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE SUMINISTRO

2.1. LOTES

Los lotes incluidos en el presente Pliego de Especificaciones Técnicas son los siguientes:

LOTE | N2 ORDEN DESCRIPCION
COLISTIMETATO SODIO VIA INHALATORIA (todas las
presentaciones disponibles)

COLISTIMETATO SODIO VIA INHALATORIA E
INTRAVENOSA (todas las presentaciones disponibles)

1 1

Las cantidades que constan en el Anexo | del presente procedimiento de licitacion se
corresponden con el consumo estimado para el periodo de aplicacién del presente
procedimiento a partir de datos histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza 0 a la
baja en funcidon 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.

Los precios de licitacion se han obtenido tras el estudio de los precios de compra
actuales en el Servicio Murciano de Salud y los precios de referencia de los medicamentos
licitados. En los precios de licitacion se han incluido las deducciones previstas en los articulos 9y
10 del Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias
para la reduccion del déficit publico, modificado por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de
agosto.

3. ASPECTOS GENERALES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS.

3.1. Al concurso podran acceder los laboratorios que tengan inscritas en el Registro de
Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Espafiola del Medicamento las especialidades
farmacéuticas que oferten y posean autorizacién de comercializacién, cédigo nacional y fijacion
de precios para las mismas, debiendo las empresas licitadoras cumplir las disposiciones legales
establecidas respecto a controles de fabricacién, conservacion y formalidades administrativas.
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3.2. En el caso del lote 1, la empresa adjudicataria de este lote, debera aportar sin cargo
durante la vigencia del contrato, los dispositivos de inhalacion (nebulizador) necesarios a cada
paciente, asi como impartir la formacién necesaria para su correcto uso. En la oferta técnica se
indicard el modelo de dispositivo de inhalacién, caracteristicas técnicas, forma de administraciéon
y servicio técnico.

3.3. En el caso del lote 2, sélo podran licitar aquellos proveedores cuyos medicamentos
recojan en sus fichas técnicas oficiales, como minimo, las siguientes indicaciones terapéuticas:
e Viaintravenosa: indicado para el tratamiento de infecciones graves.
e Via inhalatoria: indicado para el tratamiento de infecciones pulmonares causadas por
cepas sensibles de Pseudomonas aeruginosa en pacientes con fibrosis quistica.

3.4. Todos los productos objeto del procedimiento seran especialidades farmacéuticas,
por lo que deberdn estar comercializadas y registradas por la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios. Asimismo, estaran en perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las
especificaciones técnicas y de uso exigidas por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

3.5. Sera de aplicacion el Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, la Ley 29/2006, de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, el Real
Decreto 271/1990, de organizacion de la intervencion de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano y el Real Decreto 726/1982, por el que se regula la caducidad y
devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales, Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y cualquier otra normativa de aplicacion
vigente durante la duracién del procedimiento de licitacidn.

El etiquetado y prospecto ha de adecuarse a lo establecido en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacidn, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

3.6. Por cada producto al que liciten, las empresas deberdn acompaiiar la siguiente
documentacién técnica que se considerardn como requisitos minimos imprescindibles para

poder continuar en el procedimiento de licitacion:

e Autorizacién de comercializacion del medicamento

e Resolucién de autorizacion del laboratorio farmacéutico titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o en su caso, del
representante local del titular de la autorizacién del medicamento
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e Resolucién del Ministerio de Sanidad sobre la inclusién del medicamento
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y sus
condiciones de financiacién

e Descripcidn Técnica del producto:

» Numero de lote de la licitacion al que se presentan.
Principio activo.

Denominacién comercial.

Cédigo Nacional.

Y V VYV V

Envases y embalajes, indicando el nimero de unidades para cada
tipo de envase
» Ficha técnica completa del producto, donde también se recojan
todas las indicaciones autorizadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.
Especificamente, respecto al embalaje exterior, este debe garantizar las condiciones

adecuadas de transporte y conservacion, especialmente en lo que afecta a la estabilidad del
producto. Habrda de ser de material rigido, permitiendo un dptimo transporte, almacenamiento y
facilidad en el manejo de las cajas, manteniendo en todo momento las condiciones particulares
de conservacion que tienen estos medicamentos.

Los envases de las especialidades farmacéuticas de cada licitador, asi como de todas las
formas de presentacidn de cada una de ellas, deberan estar claramente diferenciadas. Todos los
envases deberan contener el correspondiente prospecto en castellano.

Respecto la identificacidon, el embalaje exterior debera incluir los siguientes datos:

e Identificacion completa del medicamento: Cddigo nacional, nombre
comercial, principio activo, dosis.

e Lote de fabricacién y fecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Forma farmacéutica.

e Numero de envases unitarios por presentacion.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Excipientes de declaracion obligatoria.

e Nombre del laboratorio titular de la autorizacidn.

Cddigo de barras y/o Data Matrix.

El acondicionamiento primario o envase unitario debera de incluir como minimo la
siguiente informacién en el etiquetado:
e |dentificacion del medicamento: Nombre comercial, principio activo, dosis.
e Lote
e Fecha de caducidad.

3.7. Asimismo, se aportara Certificado de la Direccidn Técnica del Laboratorio referida a
los siguientes datos:
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» Fecha de autorizacién de la presentacion correspondiente.

» Tipo de conservante y/o excipiente.

» Presencia o ausencia de latex en el medicamento tanto en el envasado,
como en los excipientes utilizados para su fabricacién y en los materiales de
acondicionamiento que estan en contacto directo con el medicamento.

3.8. Que, en el caso de ser termolabiles, dispongan de algln sistema que garantice que
su transporte se ha realizado manteniendo en todo momento su estabilidad.

EL JEFE DE SERVICIO DE GESTION FARMACEUTICA
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EXPTE N2: CS/9999/1101137421/24/PA

A los efectos de la tramitacién del expediente denominado
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
COLISTIMETATO DE SODIO A LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD y dado que el Servicio Murciano de Salud no tiene
establecido un sistema de contabilidad presupuestaria que permita la
anotacion contable de las fases de ejecucién del procedimiento de gasto
con la denominacidén 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
gue 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 ejecucion del contrato de referencia, por un
importe de 1.257.734,40 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
99133035 60000001
99133036 60000001

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