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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE OMALIZUMAB
DISTRIBUIDO EN EXCLUSIVIDAD POR EL LABORATORIO NOVARTIS FARMACEUTICA CON
DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
MAJADAHONDA.

1.- OBJETO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacion y adjudicacién, del suministro del
medicamento OMALIZUMAB e distribucién exclusiva del laboratorio NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. con
destino al servicio de Farmacia Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, sin que su cuantia total
se defina con exactitud, al tiempo de celebrar el contrato, por estar las entregas subordinadas a las
necesidades de la Administracidn, motivo por el cual se fija un presupuesto estimado.

El medicamento a suministrar, asi como sus caracteristicas, son las descritas en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, que acompafian a la presente Memoria.

Mediante el suministro de este medicamento se pretende satisfacer diferentes necesidades, en aquellos
pacientes susceptibles de beneficiarse del uso del farmaco:

Indicaciones del medicamento OMALIZUMAB (XOLAIR): indicado para:

- Asma alérgica mediada de forma convincente por IgE en adultos, adolescentes y nifios (de 6 a <12 afos).

- Urticaria crénica espontanea (UCE), como tratamiento adicional, en pacientes adultos y adolescentes (a
partir de 12 afios) con respuesta inadecuada al tratamiento con antihistaminicos H1

Se trata de un medicamento exclusivo en el que la decisién de prescripcion del principio activo, se realiza a
criterio médico, en base a las caracteristicas individuales de un paciente concreto, teniendo ademas en
consideracién aspectos tan importantes como la eficacia, seguridad (tolerancia, interacciones, alergias,
toxicidad...etc.), eficiencia, adecuacion a los protocolos farmaco-clinicos consensuados dentro del Hospital o
del Servicio Madrilefio de Salud, considerando que no existen sustitutos razonables registrados y disponibles
que pudieran permitir atender a los pacientes para las indicaciones de tratamiento incluidas en su ficha
técnica correspondiente.

La exclusividad del medicamento ha sido contrastada a través de:

1. Intranet de la Comunidad de Madrid — Area de Compras de Medicamentos exclusivos.
2. Web de la Agencia Espafola del Medicamento.
3. Certificado de exclusividad aportado por el propio laboratorio farmacéutico.

2.- CODIFICACION DEL OBJETO DEL CONTRATO

A los efectos del Reglamento (CE) N2 213/2008, de 28 de noviembre de 2007, sobre la codificacion
correspondiente a la nomenclatura del vocabulario Comun de Contratos Publicos (CPV), le corresponde el
codigo 33600000-6 Productos Farmacéuticos.

3.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas del medicamento que integra el expediente de contratacidén, se encuentran
detalladas en el pliego técnico.

A efectos de estimacion de las cantidades del suministro, se han tomado como referencia los consumos
efectivamente realizados durante un afio y el posible incremento de consumo debido a la actividad prevista

durante la vigencia del contrato.

La distribucidn estimada del consumo es la siguiente:
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Unidades p
N2 | DENOM. estimadas L Cuota de IVA
LOTE LOTE CN PRINCIPIO ACTIVO on 24 U!'Htarlo BASE IMPONIBLE (4%) IMPORTE TOTAL
sin IVA
meses
OMALIZUMAB 150 MG
1 | XOLAIR | 662444 SOLUCION INYECTABLE, 6.200 |282,489| 1.751.431,80

1 JERINGA PRECARGADA
DE 1 ML

70.057,28 1.821.489,08

OMALIZUMAB 75 mg

SOLUCION INYECTABLE,

XOLAIR | 662443 360 156,944 56.499,84

DE 0,5 ML

1 JERINGA PRECARGADA 2.260,00 58.759,84

TOTAL 1.807.931,64 € 72.317,28 € | 1.880.248,92 €

4.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato sera de 24 meses, a contar desde el dia siguiente a la firma del contrato.

El contrato podra ser prorrogado por un plazo maximo de hasta 36 meses siendo obligatoria para el
empresario siempre que su preaviso se produzca, al menos, con dos meses de antelacién a la finalizacion del
plazo de duracion del contrato.

5.- PRESUPUESTO Y VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para el calculo del importe del contrato, se han tenido en cuenta los consumos producidos durante un afio, el
posible incremento de consumo durante la vigencia del contrato, asi como el precio ofertado por el
laboratorio proveedor y los precios que se vienen abonando actualmente, con el siguiente desglose:

N2
LOTE BASE IMPONIBLE | Cuota de IVA (4%) IMPORTE TOTAL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
1 1.807.931,64 72.317,28 1.880.248,92 5.062.208,59

Al tratarse de un contrato de precios unitarios, los importes anteriores son meramente indicativos, sin que
vinculen el precio real a abonar al contratista, que estard en funcién del consumo real a suministrar y de los
pedidos realizados segln las necesidades de los diferentes prescriptores, durante el plazo de vigencia del
contrato.

El presupuesto maximo de licitacion del suministro asciende a la cantidad de 1.807.931,64 € (Base imponible),
el IVA tiene un importe de 72.317,28 €, lo que supone un presupuesto total de 1.880.248,92 € IVA incluido.

Existe el crédito presupuestario suficiente para atender a las obligaciones econdmicas que se deriven de la
contratacion para los ejercicios correspondientes, asi como el compromiso del gasto para los ejercicios
posteriores.

El contrato no prevé la revision de precios en caso de prdrroga del contrato, de conformidad con lo dispuesto
en el Real Decreto 55/2017, de 3 de febrero, por el que se desarrolla la Ley 2/2015 de 30 de marzo, de
desindexacién de la economia espafiola, dado que no se cumplen los requisitos establecidos en el articulo 9 para
la aplicacion del régimen de revisidon periddica y predeterminada del citado RD.
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Para el calculo del valor estimado se ha tenido en consideracion el importe total, sin incluir el Impuesto sobre
el Valor Afadido, pagadero en 24 meses incluyendo las eventuales prérrogas del contrato fijadas en el
expediente, mas la posibilidad de modificar el contrato en un 20%.

6.- FINANCIACION

El importe del contrato se aplicara a la partida presupuestaria que a continuacion se detalla:

Centro gestor: 171188210

Programa: 312A Econdmica: 27100

o
LgTE EPIGRAFE IMPORTE TOTAL 2020 2021 2022
1 27100 1.880.248,92 78.343,70 940.124,46 861.780,76

Anualidad corriente:

Programa: 312A Centro Gestor: 171188210 Econdmica: 27100 Importe: 78.343,70

7.- DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Corresponde al Director Médico, la supervisién y seguimiento de la contratacion realizando las siguientes
funciones:

e Controlar la ejecucidn del contrato para constatar que el contratista cumple sus obligaciones de
ejecucion en los términos acordados en el contrato.

e Promover las reuniones que resulten necesarias al objeto de solucionar cualquier incidente que
surja en la ejecucion del objeto del contrato.

e Dar al contratista las instrucciones oportunas para asegurar el efectivo cumplimiento del contrato
en los términos pactados, que seran inmediatamente ejecutivas en cuanto puedan afectar a la
seguridad de las personas o cuando la demora en su aplicacion pueda implicar que devengan
inutiles posteriormente en funcidn del desarrollo de la ejecucidn del contrato; en los demas casos,
y en caso de mostrar su disconformidad el adjudicatario, resolvera sobre la medida a adoptar el
érgano de contratacidn, sin perjuicio de las posibles indemnizaciones que puedan proceder.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”l""“ I“IH H| ‘I “ I||
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e  Custodiar los bienes entregados hasta la recepcién formal de los mismos.

e Determinar si la prestacion realizada por el contratista se ajusta a las prescripciones establecidas
para su ejecucién y cumplimiento.

e Requerir, en su caso, la subsanacion de los defectos observados o que proceda a un nuevo
suministro de conformidad con lo pactado.

e Verificar el efectivo cumplimiento de las obligaciones del adjudicatario en materia social, fiscal y
medioambiental, y en relacién con los subcontratistas si los hubiera, asi como el cumplimiento de
las obligaciones establecidas en el contrato que supongan la aportacion de documentacion o la
realizacion de tramites de tipo administrativo.

e Proponer la imposicion de penalidades por incumplimientos contractuales.

e Informar en los expedientes de reclamacidn de dafos y perjuicios que haya suscitado la ejecucion
del contrato.
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e Reclamar al contratista la reposicién de los que resulten inadecuados o la reparacién de los
mismos si fuese suficiente.

e Comunicar al Servicio de Contratacién, con una antelacién de tres meses a la finalizacién del
contrato la oportunidad de la prérroga del contrato, en orden a su tramitacién y acuerdo por el
érgano de contratacidn.

El responsable del contrato ha designado a la Jefa de S2 de Farmacia como unidad encargada del seguimiento
operativo y ejecucion del contrato, que velaran por la su correcta ejecucion.

8.- PROCEDIMIENTO, FORMA DE ADJUDICACION Y NEGOCIACION

El contrato proyectado se trata de un contrato de suministros y su adjudicacion se realizard por
procedimiento negociado sin la previa publicacion de un anuncio de licitacién, al tratarse de uno de los
supuestos previstos en el Art. 168 a) 22, de la LEY 9/2017, 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, (En adelante LCSP), dado
que segun consta en los certificados presentados por los diferentes laboratorios los medicamentos objeto del
contrato estan protegidos por derechos de propiedad industrial.

Una vez que se hayan presentado las proposiciones, es obligatoria la negociacién de los términos del contrato
previstos en el punto 8 del PCAP:

Econdmicos: Mejoras en la oferta econdmica tales como medicamentos sin cargo, bonificacién anual en
nuevos tratamientos.

Técnicos: Otras Mejoras de los requisitos técnicos.

Se admiten mejoras relativas a la automatizacion de la dispensacidén, proceso de almacenamiento,
distribucion y control de los medicamentos, aumentando la seguridad en todo el proceso de dispensacion
farmacéutica.

Para la valoracion de la proposicion y la determinacion de la oferta mas ventajosa, se atendera Unicamente a
los criterios relacionados con el coste (precio), dado que se han definido exhaustivamente las caracteristicas
de la prestacion en el PPT.

La tramitacidon del expediente para la adjudicacion de este contrato es ordinaria y esta regulada en los
articulos 1, 166, 168 y 170 de la LCSP, conforme a los términos y requisitos establecidos en dicho texto legal.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”l""“ I“IH H| ‘I “ I||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276879763967950540117

La presentacion de proposiciones supone la aceptacidn por las empresas licitadoras invitadas del contenido
de los pliegos que rigen la licitacidn.

9.- CRITERIOS DE SELECCION: HABILITACION Y ACREDITACION DE LA SOLVENCIA

No podran concurrir a la licitacion aquellas empresas que hubieren participado en la elaboracion de las
especificaciones técnicas a que se refiere la presente licitacidn, siempre que dicha participacién pueda
provocar restricciones a la libre concurrencia o suponer un trato privilegiado con respecto al resto de las
empresas licitadoras. (Articulo 70 de la LCSP).

Los licitadores deberan acreditar, su solvencia econdmica, financiera y técnica o profesional de acuerdo con

los criterios de seleccién que, al amparo de los articulos 74, 87 y 89 de la LCSP, se indican a continuacion.

9.1.- SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA
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Se acreditard la solvencia econémica y financiera mediante declaracién del empresario indicando el volumen
de negocios global de la empresa de los tres ultimos ejercicios. — Ademas de la declaracion, el licitador
aportara las Cuentas anuales del mejor ejercicio dentro de los tres ultimos disponibles, aprobadas y
depositadas en el Registro Mercantil: Para cumplir con la solvencia econdmica requerida el volumen de
negocios minimo anual debera ser de una vez y media el valor anual medio del contrato /lote.

Acreditacion de la solvencia econémica y financiera (minimo una
N2 LOTE . .
vez y media el valor anual medio de cada lote)
1 1.313.573,85

En todo caso, la inscripcién en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas de las
Administraciones Publicas acreditara frente a todos los drganos de contratacion del sector publico, a tenor de
lo en él reflejado y salvo prueba en contrario, las condiciones de solvencia econdmica y financiera del
empresario.

9.2.- SOLVENCIA TECNICA O PROFESIONAL

Se acreditara la solvencia técnica de los empresarios que quieran participar en la presente licitacion por los
siguientes medios:

Relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que constituyen el
objeto del contrato en el curso de los tres ultimos afios, en la que se indique el importe, la fecha y el
destinatario, publico o privado de los mismos, diferenciando por CPV, y cuyo importe anual acumulado en el
afo de mayor ejecucion sea igual o superior al 70 por ciento de la anualidad media del contrato.

N2 LOTE Acreditacidn de la solvencia técnica
(igual o superior al 70 por ciento de la
anualidad media del contrato)

1 613.001,13

Cuando le sea requerido por los servicios dependientes del drgano de contratacion, los suministros efectuados
se acreditardn mediante certificados expedidos o visados por el drgano competente, cuando el destinatario
sea una entidad del sector publico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado
expedido por este o, a falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario acompafiado de los
documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizacion de la prestacion; en su caso estos
certificados seran comunicados directamente al drgano de contratacion por la autoridad competente.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or%cw ”l""“ I“IH H| ‘I “ I||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1276879763967950540117

10.- PAGO DE LOS SUMINISTROS

La empresa adjudicataria emitird factura detallada del suministro realizado, especificando en la misma los
siguientes datos:

- N2 de expediente de contratacion
- N2 de pedido

- N2 de Albardn

- Concepto

- Precios adjudicados

- Cantidad entregada

- Importe

- Tipo de IVA e importe de IVA

- Importe total

- Periodo de facturacién

Las facturas se remitirdn al Hospital Puerta de Hierro Majadahonda, y los pagos se realizardn mediante la
presentacion de las facturas correspondientes a las entregas.
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Dependiendo de que la factura se haya emitido en formato electrénico o en papel, los lugares de
presentacion de las mismas son los que se indican a continuacién:

- Punto General de Entrada de Facturas Electrénicas del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas,
en el enlace siguiente: http://www.facturae.gob.es.

- Registro General del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Para la presentacion de las facturas en formato electrénico, el licitador debera consignar los codigos DIR3
correspondientes al Organo Gestor, Unidad tramitadora y Oficina contable de cada unidad, estos cddigos
DIR3 se relacionan a continuacién:

ORGANO GESTOR: ORGANO DE CONTRATACION

DENOMINACION Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)

CODIGO DIR3 (0G) | A13003096

UNIDAD TRAMITADORA: CENTRO DIRECTIVO PROMOTOR DEL CONTRATO

DENOMINACION HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA
CIF: Q 2877005-E

CODIGO DIR3 (UT) A13013776

OFICINA CONTABLE: ORGANO QUE TIENE ATRIBUIDA LA FUNCION DE CONTABILIDAD

DENOMINACION HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

cODIGO DIR3 (UT) | A13013776

ORGANO DESTINATARIO DEL OBJETO DEL CONTRATO

DENOMINACION HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

DIRECCION POSTAL | C/Joaquin Rodrigo, 2, Tel.: 91191 7400 -6837, Fax: 91 3162848,
C.P.: 28222 - Majadahonda (Madrid)

11.- CONSTITUCION DE GARANTIA DEFINITIVA

De conformidad con el articulo 107.3 LCSP dado que el precio del contrato se ha formulado en funcion de
precios unitarios, el importe de la garantia a constituir se fija atendiendo al presupuesto base de licitacion,
IVA excluido, segun se refleja en el siguiente cuadro:

N¢ Lote Garantia definitiva (5% BI)
1 90.396,58 €

12.- PLAZO DE GARANTIA DEL SUMINISTRO

El plazo de garantia fijado es de un mes.

EL DIRECTOR GERENTE

Suplencia por vacante el DIRECTOR MEDICO
(Resol. 25/7/2019 de Direccién Gral. de Recursos Humanos
y Relaciones Laborales del SERMAS)

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO

Fecha: 2020.10.23 19:12
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