SERVICIO DE SALUD Unidad de Gestién Clinica de Farmacia
PEL PRINCIPADO D ASTURIAS Hospital Universitario Central de Asturiag

MEMORIA IUSTIFICATIVA
A4AS-2.025.201 9

=Ll a-2019

Suministro de Medicamentos exclusivos; Trabectedina
l.- OBJETO DEL CONTRATO Y [USTIFICACléN DE LA NECESIDAD
I.I. Calificacin del Contrato (Art. 16): Suministro
Constituye ¢ objeto de] Presente contrato ¢ “Suministro de Medicamentos exclusivos; Trabectedina”, de
el

acuerdo con [as especificaciones establecidas en PPT y con las condiciones Previstas en g PCAP, para sy
utilizacién en ¢f Hospital Universitario Central de Asturias,

1.4. Divisién en lotes (Art. 99.3): I
1.5. Necesidad e idoneidad dej contrato (Art. 28)

La necesidad que la Administracion Pretende satisfacer con este contrato es Ja de &arantizar la Jabor asistencial
propia de| Hospital Universitario Central de Asturias mediante |3 adquisicién de este tipo de medicamentos
imprescindibles Para cubrir Jag necesidades asistenciales, |5 adquisicién debe realizarse 3| laboratorio PHARMA
MAR. sAU. Por poseer |3 Exclusividad de la Comercializacién de Jog Principios Activos de os productos 3
adquirir.

1.6 Eleccién del Procedimiento (Art. 116 LCsP)
Se utilizarj ef Procedimiento Negociado sin Publicidad, conforme a o establecido en ¢ Art. 168.2.2° de la LCSP:
“Cuando las obras, los Suministros o Jog Servicios solo puedan Ser encomendados g un empresario determinado, por...que

proceda de Jq Pproteccién de. derechos exclusivos”, conforme 3 Certificados de exclusividad de| Proveedor e informe
justificativo de| 6rgano de contratacién,

2.- DATOS ECONOMICcOs
=219 ECONOMIcos

2.1, Concepto Presupuestario; 97.0| 14128/221022

2.3. Presupuesto de licitacién (Art..100)

Se entiende como el limite méximo de gasto, Y es el siguiente:
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o

Denominacion

. Presupuesto
Precio Importe | yp4% | licitacion
sin VA sin IVA

con IVA

mm
m 40704| 1058304
-m 185.774,28

Irabectedina | mg (1 via})
rabe ctedina 0,25 mg (1 vial)

-D
esglose de costes

Tipo coste
distribucion,

C ostes directos (fabricacion, mano de obra,
comercializacion

Costes indirectos (servicios generales, otros)

cha prevista de inicio O/l 1/2019 o la fecha de

24. D .
Uracién del contrato (Art. 29.1): 12 meses, con fe
e anualidades:

formalj
1Zacjié : 4 . -
Cién del contrato si ésta s posterior y con el siguiente desglose d

| A 2019 | ARo2020
Imp
WA

|1 [Trabectedina t me (! vial) 15 | 2986214
Trabectedina 0,25 mg (! via) 3 | 158746 899558 | 20

una

o

185.774,28

25.p
S rrogas (Art.29.2): 4 prorrogas de hasta 12 meses cada

26. M .
o <ificacién del contrato (Art. 204):

El co
ntr . . -

=xto podra ser modificado en los siguientes casos:

A) Clau s ulas generales de modificacion:
a

W= ulas generales de modific cion:
de unidades estimadas como consecuencia de un aumento de la
fa Disposicion Adicional Trigésimo Tercera de la LCSP-
ecios unitarios.

Cuand

demani’i produzca un aumento en el nimero

Esta m a, de conformidad con lo establecido en
< dificacién no podréa suponer el establecimiento de nuevos pr

Limite: w5 modificacié . o o
modificacion no podra superar el 20% del precio inicial
PI"OC
ed 3 mi .
La ah‘-_-_pr Famiento por el que se llevara a cabo 1 modificacion:
los sij C“'.baClon del expediente de modificacion contractual por parte del 6rgano de contratacion ira precedida de
- rg\—! ientes tramites:
aqua Ifbt_lesta de maodificacion contractual integrada por los documentos que |ust|ﬁquen, describan Y valoren
=lla.

- A i A
i In';_‘dnenaa del contratista.
<—=rme del Servicio Juridico del Servicio de Salud del Principad

- Inf
: <—rme de la Unidad de Control Financiero Permanente
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SERVICIO DE SALUD Unidad de Gestién Clinica de Farmacia
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B) Clausulas especiales de modificacion:

- Si durante la vigencia del contrato tuviese lugar la entrada en vigor de alguna normativa legal que modifique los
precios establecidos se procedera a su aplicacién.

- Durante la vigencia del contrato el adjudicatario podra proponer al 6rgano de contrataciéon ofertas limitadas
en el tiempo o en el nimero, en condiciones mas beneficiosas que las de la propia adjudicacién y ofrecer
descuentos en los precios unitarios en funcién de la cantidad de productos a adquirir o por cualquier otra
circunstancia que el contratista considere oportuna, cuya aplicacién requerird en todo caso la oportuna
aprobacién del 6rgano de contratacién. ¥

- Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estin obligados a proponer sustituciones de los productos
o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnolégicas que mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién del producto
adjudicado. En todo caso, el érgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad: del
adjudicatario, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a
los adjudicados cuando concurran motivos de interés pulblico o de nueva tecnologia o configuracién respecto
de los adjudicados, cuya comercializacién por parte del adjudicatario se haya iniciado con posterioridad a la
fecha limite de presentacidn de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y
dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en el contrato.

Procedimiento por el que se llevari a cabo la modificacién:
Resolucion expresa por el érgano de contratacion.

2.7. Valor estimado (Art. 101):
El valor estimado del contrato asciende a 928.871,42 €, calculado de la siguiente forma:

Importe contrato sin IVA (12 meses):....ueerccarencerones 178.629,12 €
Importe prérrogas sin IVA (4 de hasta 12 meses): ............. 714516,48 €
Modificacion (hasta 20%): ....cuecrenennrnremmsnsssssesseneessserssss 3572582 €

3.-ADJUDICACION DEL CONTRATO

3.1. Criterios de adjudicacién (Art. 145): Precio

Conforme a lo previsto en el articulo 145.3 f) de la LCSP la aplicacién de mas de un criterio de adjudicacion
procederd, en todo caso, en la adjudicacién de : “f) Contratos de suministros, salvo que los productos a adquirir estén
perfectamente definidos y no sea posible variar los plazos de entrega ni introducir modificaciones de ninguna clase en el
contrato, siendo por consiguiente el precio el tinico factor determinante de de la adjudicacién”.

Por ello se establece como tnico criterio de adiudicacién el precio.
3.2. Aspectos de Negociacion: Precio
3.3. Solvencia (Art 86 a 92)

Econdmica y financiera
Volumen anual de negocios, que referido al mejor dentro de los tres ultimos disponibles, debera ser igual o
superior al presupuesto base de licitacién (sin IVA).

Técnica o profesional

i
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. El importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucion, serd igual o superior al presupuesto base de
flicitacion (sin IVA).

[ Solvencia ec® y | Solvencia técnica o
Lote . .
financiera profesional
| 168.453,12 168.453,12
2 10.176,00 10.176,00
Total | 178.629,12 178.629,12

4. EJECUCION DEL CONTRATO
4.1. Responsable del contrato y Unidad de seguimiento (Art. 62)

Responsable del contrato
Directora de la U.G.C. Farmacia del Hospital Universitario Central de Asturias

Unidad de Seguimiento
U.G.C. Farmacia del Hospital Universitario Central de Asturias

4.2. Lugar de ejecucion o entrega
Hospital Universitario Central de Asturias
Unidad de Gestién Clinica de Farmacia

4.3. Obligaciones del contratista '
Conforme a lo establecido en el Articulo 201 de la LCSP, el contratista debera cumplir las obligaciones aplicables
en materia medioambiental, social o laboral.

El contrato se ejecutara con sujecion a las clausulas de este pliego, a las contenidas en el PPT, a las obligaciones
generales recogidas en el articulo 300 de la LCSP asi como a las obligaciones siguientes:

- El contratista sera responsable de la calidad técnica de los productos suministrados, asi como de los dafios y
perjuicios que se deduzcan para la Administracién contratante o para terceros como consecuencia de defectos,
omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la calidad del producto o en la
ejecucion del contrato, debiendo indemnizar en este caso a la Administracién y/o a terceros perjudicados.

- No tendri derecho a indemnizacién por causa de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes
de su entrega a la Administracién, salvo que ésta hubiera incurrido en mora al recibirlos.

- El adjudicatario adoptari las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion ambiental
comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacién a los trabajos contratados.

- El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. El HUCA se reserva el derecho a repercutir
sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento de sus obligaciones de
caricter ambiental. Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptard las medidas preventivas oportunas

-que dictan las buenas practicas de gestién, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados,
emisiones contaminantes a la atmésfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencion a la
correcta manipulacién de los residuos peligrosos.

i

Condiciones de pedidos y entrega:
- Debera suministrar los pedidos sin exigencia de cantidad minima.

- Debera mantener unas exigencias minimas del medicamento correspondientes a 2 meses de consumo, que

garantice la adecuada continuidad del abastecimiento durante la vigencia del contrato.
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- Dara informacién inmediata de los problemas que pudieran surgir en relacién al suministro o fabricacién,
como rotura de stock. i

- Dispondra de un procedimiento de notificacién y retirada urgente para el caso de problemas de seguridad y
calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.

- Debera garantizar |la adecuada distribucién con las garantias necesarias para asegurar la perfecta conservacion
durante el transporte (proteccién frente a roturas, proteccién de la luz, mantenimiento de la cadena de frio,
etc.).

- El plazo de entrega ordinario serd como méaximo de 48 horas en dias laborables o 72 horas si incluye fin de
semana o festivo, desde la fecha de envio del pedido. En caso de entrega urgente el plazo sera inferior a 24
horas.

- Los lotes suministrados dispondran de un margen suficiente de caducidad no inferior a seis meses,
comprometiéndose el fabricante a retirar y sustituir todas las unidades caducadas sin coste.

- Los responsables de los centros sanitarios adscritos al contrato, realizaran acto formal y positivo de
recepcién o conformidad, dentro del mes siguiente a la entrega. Cuando el acto formal de recepcién de los
bienes sea posterior a su entrega, serin responsables de la custodia de los mismos durante el tiempo -que
medie entre una y otra.

- Si los bienes no se hallan en estado de ser recibidos, se hard constar asi en el acta de recepcién y se daran las
instrucciones precisas al contratista para que subsane los defectos observados o proceda a un nuevo
suministro de conformidad con lo pactado. 1

- Una vez recibidos de conformidad por el Centro Gestor los bienes o productos perecederos, sera éste
responsable de su gestién, uso o caducidad, sin perjuicio de la responsabilidad del suministrador por los
vicios o defectos ocultos de los mismos.

- La prestacién del suministro incluye el transporte de los medicamentos hasta los centros, a cargo de la
empresa adjudicataria y se efectuara en el horario fijado por cada centro, en presencia del personal que tenga
encomendada la tarea de recepcion.

Devoluciones de medicamentos:

Podran ser objeto de devolucién los medicamentos en los que concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a) Anulacién del registro del medicamento, presentacién o formato adjudicados, o convalidacién de los
mismos, seguidos ambos motivos de la pertinente notificacion, que debera efectuar la autoridad sanitaria
competente.

b) Suspensién temporal de comercializacién del medicamento adjudicado _

c) Retirada del mercado de un determinado lote, por causa debidamente justificada, si asi lo dispone la
autoridad sanitaria competente o el propio laboratorio adjudicatario.

d) Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales el adjudicatario admita su responsabllldad
En estos supuestos, el laboratorio queda obligado a su reposiciéon en un plazo maximo de 24 horas.

e) Resoluciéon fundada de la autoridad sanitaria competente por. apreciarse otras causas de indoles técnico-
sanitario-econémicas, justificativas de la devolucién.

f) El cese de actividades del laboratorio que debera ser comunicado fehaciente e inmediatamente al Hospital
Universitario Central de Asturias.

4.4. Obligaciones esenciales

Se establecen como obligaciones esenciales del contrato:

Cumplimiento de las obligaciones recogidas en las condiciones especiales de ejecucién.

4.5. Condiciones especiales de ejecucién (Art. 202)

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 202 de la LCSP y en el Acuerdo de Consejo de Gobierno,del
3 de Mayo de 2018, se establece como condicién especial de ejecucién el cumplimiento, como minimo, de las
condiciones recogidas en los convenios colectivos sectoriales y territoriales aplicables, tanto para el

t
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contratista principal como, en el caso de que los hubiera, para subcontratistas, sin perjuicio de que los
empleados puedan beneficiarse de posibles mejoras.

- Aspectos ambientales:

o El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién ambiental
comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacién a los trabajos contratados; asi
como los protocolos del HUCA que le sean aplicables.

¢ El adjudicatario respondera de cualquier incidente por €l causado.

e El HUCA se reserva el derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen
por el incumplimiento de sus obligaciones de caricter ambiental.

e Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las
buenas practicas de gestidn, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmésfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema a tencién a la
correcta manipulacién de los residuos peligrosos.

e El adjudicatario designard una persona responsable sobre el que recaerd la responsabilidad de la
observacion de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho responsable podra ser requerido por el
HUCA ante cualquier incidencia de caracter ambiental.

El adjudicatario debera acreditar la disposicién de las condiciones especiales de ejecucion cuando sean requeridas por
el responsable del contrato, en un plazo inferior a |10 dias hébiles.

4.6. Penalidades (Art. 192 a 196):

Para establecer las penalidades establecidas para el caso de incumplimiento parcial, cumplimiento defectuoso,
incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucién del contrato y demora en la ejecucién, se atenderd a lo
estipulado en los articulos 192 a 196 de la LCSP.

El HUCA se reserva el derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el
incumplimiento de sus obligaciones.

Las penalidades se impondrén por acuerdo del 6rgano de contratacién, adoptado a propuesta del responsable del
contrato, y se haran efectivas mediante deduccién de las cantidades que, en concepto de pago total o parcial, deban
abonarse al contratista o sobre la garantia que, en su caso, se hubiese constituido.

La imposicién de penalidades, en su caso, no excluird la indemnizacién por dafios y perjuicios que pudiera proceder.

4.7. Cesion del Contrato (Art. 214) y Sucesién del contratista (Art. 98):

Los derechos y obligaciones dimanantes del contrato NO podrén ser cedidos por el adjudicatario del contrato a un
tercero, dado que la razén determinante de su adjudicacion es la proteccién de derechos exclusivos.

En los supuestos de sucesién del contratista se atendera a lo establecido en el articulo 98 de la LCSP.

4.8. Subcontratacién (Art. 215): NO
Por la naturaleza del contrato, al tratarse de un suministro, no cabe la posibilidad de subcontratacion.
4.9. Resolucién (Art. 21 1):

Seran causas generales de resolucién del contrato las sefialadas en los articulos 211 y 306 de la LCSP, incluyendo el
incumplimiento de las obligaciones esenciales.
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Ademds, serdn causas especificas de resolucion de contrato las siguientes: 0
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LA LS CE Hospital Universitario Central de Asturias

La pérdida sobrevenida de los requisitos para contratar con la Administracién.

La obstruccién a las facultades de inspeccién de la Administracion.

El incumplimiento de la obligacién del contratista de respetar el cardcter confidencial.
El incumplimiento reiterado (mas de cuatro por afio) de los plazos méximos de entrega establecidos para los
bienes.

En el supuesto de que se produzca una comercializaciéon de un medicamento genérico o de un medicamento
biosimilar, de alguna nueva especialidad con indicaciones terapéuticas similares, se licitase a nivel nacional en
condiciones mas ventajosas, o se produzca la revocacién o modificacion de la ficha técnica del producto por la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, el adjudicatario estard obligado a comunicarlo a la
Gerencia, quien podra resolver el contrato suscrito para la adquisicién de dicho producto. .
No obstante, esta circunstancia no implicara en todo caso la resolucién del contrato siempre y cuando elflos
laboratorios adjudicatarios adectien su oferta a la nueva situacion de mercado igualando o mejorando la oferta
que se reciba de esos medicamentos con idénticos principios activos, en cuyo caso la vigencia del mismo se hara
extensiva hasta la formalizacién de los que a resultas del nuevo expediente se suscriba. '

{
i

En los casos de resolucién por incumplimiento culpable del contratista, éste deberd indemnizar a la Administracién
por los dafios y perjuicios ocasionados. La indemnizaciéon se hard efectiva sobre la garantia sin perjuicio de la
subsistencia de la responsabilidad del contratista en lo que se refiere al importe que exceda del de la garantia

incautada.
En Oviedo, a 24 de Junio de 2019
\
a Yar.c
Fdo.: D® Ana Lozano Blazquez ‘
Directora U.G.C. Farmacia i
Hospital Universitario Central de Asturias
\\” /_..‘-
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