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o Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia CONSEJERIA DE SANIDAD

e todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
de Madrid |protegidosy los cédigos que permitirian acceder al original.

INFORME SOBRE LA DECLARACION DEL CARACTER DE EMERGENCIA DE LA
TRAMITACION DEL CONTRATO DE UN SERVICIO DE LOGISTICA PARA EL
ALMACENAMIENTO, PREPARACION Y DISTRIBUCION DE 250.000 DOSIS DE LA
VACUNA RECOMBINANTE Ad26.COV2-S FRENTE A COVID-19 DE LA QUE ES
TITULAR LA COMPANIA FARMACEUTICA JANSSEN (JOHNSON & JOHNSON) CON
UN PRESUPUESTO DE 141.607,50 EUROS (IVA 0% INCLUIDO)

Desde que el pasado 11 de marzo la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) calific6 como
una pandemia global el brote de infecciones por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2 y la
enfermedad denominada COVID-19, las administraciones han ido adoptando una serie de
medidas orientadas a proteger la salud y seguridad de los ciudadanos, contener la
progresion de la enfermedad y reforzar el sistema de salud publica.

En la Comunidad de Madrid, la Direccion General de Salud Publica, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 55.1 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién
Sanitaria de la Comunidad de Madrid, en relacién con los apartados d) y h) del articulo 11
del Decreto 307/2019, de 26 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad, es competente para el control
de las enfermedades y riesgos para la salud en situaciones de emergencia sanitaria, la
organizacion de la respuesta ante situaciones de alertas y crisis sanitarias, y la elaboracién
e impulso de los programas de vacunacion.

La contenciéon de la pandemia exige de los poderes publicos cumplir con su deber
constitucional de «organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de
las prestaciones y servicios necesarios» establecido en el articulo 43.2 de nuestra
Constitucion para garantizar el derecho a la proteccion de la salud que reconoce este
articulo en su primer apartado.

En este sentido, el articulo 16 del Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el que se
adoptan medidas urgentes para responder al impacto econémico del COVID-19 sefiala
que:

La autenticidad de este documento se puede comproba
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

“1. La adopcién de cualquier tipo de medida directa o indirecta por parte de las
entidades del sector publico para hacer frente al COVID-19 justificara la necesidad
de actuar de manera inmediata, siendo de aplicacién el articulo 120 de la 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.

2. De acuerdo con la prevision establecida en el parrafo anterior, a todos los
contratos que hayan de celebrarse por las entidades del sector publico para atender
las necesidades derivadas de la proteccién de las personas y otras medidas
adoptadas por el Consejo de Ministros para hacer frente al COVID-19, les resultara
de aplicacion la tramitacion de emergencia. (...)”
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La situacién epidemioldgica reflejada por los informes de situacion estatales y regionales
con parametros al alza en contagios, hospitalizaciones y urgencias refleja el mantenimiento
de situacién de crisis sanitaria y la plena la vigencia de la norma trascrita, que contiene una
inequivoca declaracion sobre la aplicabilidad del procedimiento de tramitacion de
emergencia contenida en el articulo 120 de la LCSP a todos los contratos que hayan de
celebrarse por el sector publico cuando tengan por objeto atender de forma directa o
indirecta las necesidades derivadas de la proteccidn de las personas frente al SARS-CoV?2.

La vacunacién se ha mostrado histéricamente como la medida preventiva que de forma
mas acusada reduce la poblacion sensible a las enfermedades transmisibles,
disminuyendo de este modo el niumero de reproduccién (R) y acercando asi su control
epidemiolégico. La vacunacion frente a COVID-19 representa por tanto la principal
estrategia a medio y largo plazo para contener el avance de la pandemia, lo que se ha
traducido desde la Unidon Europea en la anticipacion de los instrumentos juridicos
destinados a abastecerse por fases de dosis de vacunas suficientes, asignando una
proporcion inicial a cada Estado Miembro y en una agilizacién de los procedimientos
previstos de evaluacion previa a la autorizacién armonizada de comercializacién para las
distintas candidaturas a vacuna presentadas por los titulares correspondientes.

Siguiendo recomendacion de la EMA de fecha 11 de marzo, la Comisién Europea ha
concedido autorizacion condicionada de comercializacion a la vacuna frente a SARS-CoV-
2 (vacuna recombinante Ad26.COV2-S) desarrollada por la compania Janssen (filial
farmacéutica del grupo Johnson & Johnson), de la que se espera esté disponible en Espafia
a partir del mes de abril. Se trata de la primera vacuna que requiere de una Unica dosis
para la inmunizacion frente al coronavirus.

Por todo lo anterior, en el contexto de la pandemia por COVID-19, se considera
imprescindible la tramitacion de un contrato que tenga por objeto la conservacion,
almacenamiento y distribucién de la vacuna de Janssen para la campafa de vacunacion
frente a COVID-19 en la Comunidad de Madrid.

La autenticidad de este documento se puede comproba
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

El articulo 120 de la LCSP dispone que podra utilizarse la tramitaciéon de emergencia
‘cuando la Administracion tenga que actuar de manera inmediata a causa de
acontecimientos catastréficos, de situaciones que supongan grave peligro o de
necesidades que afecten a la defensa nacional (...)". En tales casos, se aplicara el régimen
excepcional previsto en dicho precepto, que incluye que “el érgano de contratacion, sin
obligacion de tramitar expediente de contratacion, podra ordenar la ejecucion de lo
necesario para remediar el acontecimiento producido o satisfacer la necesidad
sobrevenida, o contratar libremente su objeto, en todo o en parte, sin sujetarse a los
requisitos formales establecidos en la presente Ley, incluso el de la existencia de crédito
suficiente (...)". Y afiade que “el plazo de inicio de la ejecucién de las prestaciones no podra
ser superior a un mes, contado desde la adopcién del acuerdo previsto en la letra a). Si se
excediese este plazo, la contratacion de dichas prestaciones requerira la tramitacion de un
procedimiento ordinario”.
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El servicio que integra el objeto del contrato se considera de maxima prioridad para afrontar
la actual situacion de crisis sanitaria producida por la infeccién del COVID-19, y el no
realizarlo a tiempo representaria un grave peligro para la salud de los ciudadanos derivado
del riesgo incrementado de contagio de las personas no vacunadas.

La utilizacion de la via de emergencia esta por tanto prevista por la normativa aplicable para
el tipo de objeto que se requiere en este contrato y justificada en términos de gravedad del
riesgo, urgencia y necesidad, que imponen inmediatez en la actuacién, y excluyen la
tramitacion mediante otro procedimiento que, incluso por la via de urgencia, no satisfaria
la necesidad surgida con la suficiente celeridad.

Descripcion de los trabajos:

Una vez recepcionados los viales de la vacuna en sus instalaciones, la empresa debe
realizar un control de calidad y proceder a su almacenamiento, custodia y conservacion,
atendiendo para ello a las condiciones técnicas establecidas por el titular de la autorizacion
de comercializacion y a las instrucciones emitidas por la DGSP a través de su Subdireccion
General de Promocion, Prevencion y Educacién para la Salud.

Atendiendo igualmente a instrucciones de la DGSP, y de acuerdo con los procedimientos
establecidos, la empresa procedera a la preparacién y distribucion hasta los puntos de
vacunacion de los pedidos, garantizando en todo momento el mantenimiento de la cadena
del frio y el resto de condiciones de integridad y calidad de las vacunas, con elaboracion
de los oportunos albaranes de entrega y cumpliendo igualmente con lo previsto en las
buenas practicas de distribucion y normativa aplicable.

La empresa adjudicataria elaborara los procedimientos de trabajo de acuerdo con las
indicaciones de la DGSP, en referencia a los sistemas de informaciéon y comunicacion,
pedido de vacunas para su distribucién a los puntos de vacunacion designados, la gestion
y comunicacion de incidencias durante la distribucion de vacunas, almacenamiento y
sistema de informacion del estado de las entregas (web).

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

Lugar de prestacion del Servicio:

El almacenamiento y conservacion de los medicamentos y productos, la recepcion y la
preparacion de pedidos tendran lugar en las instalaciones de la empresa prestadora del
servicio.

Las estimaciones previstas son las siguientes:

e Centros de Vacunacién: 100

e Dosis asighadas: 250.000

e Semanas: 4

e N° de shipperbox (1.000 dosis): 250
¢ N°de pedidos previsto: 2.000
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Otras obligaciones:

Debido a su escasa disponibilidad, la entidad distribuidora garantizara que la custodia de
los medicamentos y productos contemplados en este contrato cuente con el maximo nivel
posible de seguridad, de acuerdo con lo previsto por el RD 782/2013 de 11 de octubre,
relativo a la distribucién de medicamentos de uso humano.

La empresa adjudicataria debera disponer de una podliza de seguros que cubra el
almacenamiento y distribucién de los productos asi como la eventual responsabilidad civil
derivada de los dafios relacionados con la prestacién del servicio.

La entidad adjudicataria debera informar diariamente del stock de las vacunas, puntos de
distribucion e incidencias en el proceso de distribucion.

La empresa adjudicataria facilitara a la DGSP el acceso al sistema informatico que permite
la realizacion del seguimiento del proceso por el cliente.

Plazo de ejecucion:

Desde la recepcion de las primeras vacunas, prevista para el 7 de abril de 2021, hasta la
finalizacion de la vacunacion recogida en este contrato. El plazo del proceso viene definido
por el tiempo necesario para la distribucién de 250.000 dosis de vacunas. Dadas sus
caracteristicas de conservacion, los plazos de ejecucién de la distribucién de la vacuna van
a estar determinados por sus tiempos de administracion a la poblacion diana.

Régimen de pagos:

Se realizaran pagos mensuales en contraprestacion por el numero de dosis almacenadas
y distribuidas durante cada periodo, en virtud del documento expedido por el responsable
del contrato que acredite la conformidad de los trabajos.

De acuerdo con todo lo anterior, con el fin de realizar lo antes posible los trabajos que
integran el objeto de este contrato en el actual estado de crisis sanitaria, y siguiendo las
orientaciones de la Comision Europea sobre el uso del marco de contratacion publica en la
situacion de crisis relacionada con la crisis del COVID-19 de fecha 01 de abril de 2020, asi
como el articulo 16 del Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan
medidas urgentes para responder al impacto econémico del COVID-19, se propone
declarar el caracter de emergencia para la tramitacion del contrato "servicio de logistica
para el almacenamiento, preparacion y distribucion de 250.000 dosis de la vacuna
recombinante Ad26.COV2-S frente a COVID-19 de la que es titular la compaiia
farmacéutica Janssen (Johnson & Johnson) a los efectos previstos en el articulo 120.1 de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, regulador de la
tramitacion de emergencia.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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La utilizacién de cualquier otro de los procedimientos previstos por la LCSP, incluyendo el
procedimiento de urgencia regulado en su articulo 119, no permitiria iniciar la ejecucion del
contrato en el plazo necesario, poniendo en riesgo la salud publica.

Por tratarse por tanto de una emergencia de caracter inaplazable, se ha solicitado
presupuesto a la empresa Logista Pharma S.A. (CIF: A 61674347) con registro n°® 0002-
MD en el catdlogo de entidades de distribucion. Esta empresa acredita una amplia
experiencia y capacidad en la distribucion de vacunas a nivel nacional, incluyendo las
comercializadas previamente frente COVID-19, y adscribe a este servicio sus instalaciones
sitas en Leganés, asi como todos sus conocimientos para realizar la distribucion de
vacunas a los puntos de dispensaciéon que esta Administracién decida y comunique.

El importe méximo?! del gasto asciende hasta un total de 141.607,50 € (0% IVA), que se
tramitaran con cargo a los Presupuestos Generales de la Comunidad de Madrid, segun la
siguiente distribucion presupuestaria:

Anualidad Posicion . Proyecto de gasto Importe total
presupuestaria
2020/000164 ACTUACIONES
2021 G/313B/22709 CORONAVIRUS 141.607,50€

El presupuesto puede desglosarse como sigue, de acuerdo con el presupuesto que
acompanfa al presente contrato:

¢ Almacenamiento, custodia y conservacion:

Precio Shipperbox | Tiempo Importe
unitario
Shipperbox recepcionados 3,95€ 250| 4 semanas 987,50€
(1000 dosis)
Almacenamiento -20°C pallet 300,00 1 mes 300,00€
(500 litros) €/mes
Total 1.287,50€

La autenticidad de este documento se puede comprob|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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e Preparacion y distribucion de pedidos (4 semanas):

Precio unitario | Unidades | Importe
Envios 4,95 € 2.000 9.900,00 €
Lineas 0,89 € 2.000 1.780,00 €
Viales 0,04 € 25.000 1.000,00 €
Agujas 0,03 € 250.000 7.500,00 €
Jeringuillas 0,03 € 250.000 7.500,00 €
Embalaje isotermo 2-8°C Queen 29,93 € 2.000 59.860,00 €
Transporte (< 15 kilos) y antes de 10:00 (1) 26,39 € 2.000 52.780,00 €
Total 141.607,50 €

El presupuesto se ha calculado como una opcién de maximos, en la que el peso del producto y de los embalajes de
transporte alcancen 10-15 kg de peso y la distribucion de los pedidos se realice antes de las 10:00 horas. En caso de ser
menor o su distribucién se lleve a cabo en otra franja horaria, el coste de transporte se modificard conforme a la tabla de
precios que incorpora el presupuesto que integra este contrato.

e Total presupuesto:

Base Imponible Servicio Logistico 141.607,50 €
IVA 0% 0€
Total Servicio Logistico 141.607,50 €

(1) IVA a aplicar de 0%, en virtud de la Disposicién final 72 del Real Decreto-ley 35/2020, de 22 de diciembre,
de medidas urgentes de apoyo al Sector turistico, la hosteleria y el comercio y en materia tributaria.
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