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RESOLUCION DE INICIO

Expediente: A/ISUM-012963/2020 :

MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES EXCLUSIVOS

Visto el informe de necesidad emitido el Servicio de Farmacia, como responsable de
este contrato, se pone de manifiesto la necesidad de iniciar la tramitacion del
expediente arriba referenciado de acuerdo a las siguientes consideraciones y
caracteristicas:

1) MOTIVACION DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

Para el cuidado de los pacientes en el Hospital Universitario de Méstoles, se
hace necesario disponer de MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES que
proporcionen asistencia sanitaria durante las fases que asi lo requieran, para
ello el Hospital necesita tener siempre disponible MEDICAMENTOS
ANTIRETROVIRALES.

Histéricamente, estos medicamentos se vienen comprando a través de
contratos menores, del acuerdo marco 205/2015 y del expediente de
contratacion AISUM-003058/2018 con finalizacion el 9 de mayo de 2020, para
un periodo de tiempo determinado.

Las razones de la exclusividad estan descritas en el informe de necesidad de la
responsable del servicio.

Asi pues se elabora el Pliego de Prescripciones Técnicas y los supuestos de
negociacion que han de regular la licitacion del contrato.

Para la determinacién de las cantidades necesarias de dichos productos, se ha
consultado el histérico de consumos de los Ultimos afios, estableciendo una
prevision para 12 meses. Los precios de referencia son los actuales de
mercado, y en cualquier caso no sobrepasan a los indicados por la Subdireccién
General de Farmacia de la Direccién General del SERMAS

Esa necesidad obedece al objetivo del Hospital Universitario de Méstoles de
seguir cumpliendo los fines institucionales que tiene encomendados, con pleno
sometimiento a los principios recogidos en la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico (En adelante Ley 9/2017).

2) VALOR ESTIMADO Y METODO DE ESTIMACION DEL MISMO

Una vez realizado el presupuesto mediante estudio histérico, se configura un
presupuesto de 2.159.964,50 euros (IVA incluido) para 12 meses, al cual le
corresponde un valor estimado de 4.569.155,69 euros, que corresponde con el
importe sin IVA del presupuesto, mas la posibilidad de modificado, mas la
posibilidad de prérroga de 12 meses.
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3)

4)

5)

6)

4.9.8.02

Hospital Universitario
 de Mostoles

LICITACION ELECTRONICA

Obligatoria licitacion electrénica.

JUSTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

El expediente objeto de este contrato es de suministros articulo 16.3.a) de la
Ley 9/2017, de 9 de noviembre, de contratos del Sector Publico, de acuerdo al
apartado a) 2° del articulo 168 de la Ley 9/2017 por tratarse de medicamentos
cada uno de ellos de distribuciéon exclusiva de una sola empresa en el territorio
nacional sin que haya otra alternativa terapéutica.

Por sobrepasar los limites econémicos marcados en el art. 21 de la Ley 9/2017

para los contratos de suministros, se entiende que es un contrato de regulacioén
armonizada.

DIVISION EN LOTES

Si. 8 lotes
JUSTIFICACION DE LOS CRITERIOS DE SOLVENCIA EXIBLES

Incorporacién de clausulas sociales, ambientales y de innovacién como criterios
de seleccion:

] Como criterios sociales

[] Como criterios ambientales

L] Como criterios de innovacién

Acreditacién de la solvencia econémica y financiera:
Articulo 87 de la LCSP, apartado/s:

Medio de acreditaciéon: Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de
negocios en el ambito al que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio
dentro de los tres ultimos disponibles en funcion de las fechas de constitucion o
de inicio de actividades del empresario y de presentacién de las ofertas por
importe igual o superior al exigido en el anuncio de licitacion o en la invitacién a
participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto, al
establecido reglamentariamente.

Criterios de seleccion:

Esta solvencia se considerara acreditada por las entidades cuyo volumen anual
de negocio en el ambito al que se refiere el contrato, es igual o superior, en uno
de los tres ultimos ejercicios, a una vez y media del valor anual medio del
contrato o de los lotes a que se licite:
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Lote Solv.econémica

443.559,60

552.609,00
610.670,34
1.053.162,00
13.939,20
260.675,71
111.938,31
68.779,26
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El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditara por medio
de sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil,
si el empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las
depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios
individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual
de negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales debidamente
legalizadas por el Registro Mercantil.

Cuando por una razén valida, el operador econémico no esté en condiciones
de presentar las referencias solicitadas, podra acreditar el cumplimiento de
solvencia econémica y financiera aportando la documentacion correspondiente
a su patrimonio neto, o bien ratio entre activos y pasivos, al cierre del ultimo
ejercicio econémico para el que esté vencida la obligacion de aprobacion de
cuentas anuales por importe igual o superior, al menos, a una vez y media el
valor anual medio del contrato de cada uno de los lotes a los que licite (art.
87.1.c LCSP)

Acreditacion de la solvencia técnica:

Medidos de acreditacion (Articulo 89.1.A de la LCSP)

Relaciéon responsable 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 anos, en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario,
publico o privado de los mismos. Los suministros efectuados se acreditaran
mediante certificados expedidos o visados por el 6rgano 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 acompafado de los
documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizaciéon de la
prestacion; en su caso estos certificados seran comunicados directamente al
organo de contratacion por la autoridad competente.
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Criterios de seleccion: Esta relacién sera avalada por certificados, con el
requisito minimo de que el importe anual acumulado en el afio de mayor
ejecucion sea igual o superior al 70% del valor anual medio del contrato, o
de los lotes a que liciten.

Lote Solv.técnica

206.994,48

257.884,20
284.979,49
491.475,60
6.504,96
121.648,67
52.237,88
32.096,99
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Si no fuera posible facilitar la referencia solicitada por tratarse de una empresa
de nueva creacion o ausencia de actividad en todos o algunos de los tres
ultimos ejercicios, podra acreditar su solvencia segun el apartado del art. 89.1:
“b” ylo “c” de la Ley 9/2017:

Medio de acreditacion

¢ Indicacion del personal técnico o unidades técnicas, integradas o no en
la empresa de los que se disponga para la ejecucion del contrato,
especialmente los encargados del control de calidad. (89.1.b)

e Descripcion de las instalaciones técnicas, de las medidas empleadas
para garantizar la calidad y de los medios de estudio e investigaciéon de la
empresa. (89.1.c).

Criterios de seleccion:

- Declaracion del representante legal de la empresa en la que se haga constar el
personal técnico o unidades técnicas, integradas o no en la empresa, de los
que se disponga para la ejecucion del contrato, especialmente los encargados
del control de calidad.

- Memoria descriptiva de las instalaciones y medios disponibles en la empresa
que garanticen la ejecucion del contrato, medidas empleadas para garantizar
la calidad de los medios de estudio e investigacién de la empresa.

Compromiso de adscripcion a la ejecucion del contrato de medios [personales]
y/o [materiales]: NO
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7)

8)

9)

Hospital Universitario
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JUSTIFICACION DE LA ELECCION DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION

Al ser un medicamento exclusivo se han considerado aspectos del contrato a
negociacion.

Econémicos: Se podran ofertar mejoras sobre el precio total ofertado,
bonificaciones consecuencia de rappel, o entregas a precio cero de producto.
Técnicos: Otras mejoras de los requisitos técnicos.

o Se admiten mejoras que contribuyan a la mejorar la calidad y seguridad

del proceso de utilizacion de los medicamentos.

. Se admitiran mejoras relativas a lo establecido en el Real Decreto
726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones
de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, en
cuanto a la retirada de productos caducados o proximos a su caducidad y su
abono. Debera acreditarse el compromiso de porcentaje de productos
susceptibles de abono, asi como las condiciones de aplicacion.

Logisticos y facturacion:
. Se podran acortar los plazos de entrega minimos establecidos en los

Pliegos.

. Se admitirdn mejoras relativas a lo establecido en el articulo 198 de la
Ley 9/2017 LCSP en cuanto a facturacion, acortando los plazos de
presentacion de facturas.

JUSTIFICACION DE LOS CRITERIOS DE DESEMPATE

No existe la posibilidad ya que son medicamentos exclusivos.

CONFLICTO DE INTERESES

El responsable del contrato designado por el érgano de contratacion no tiene
ningun conflicto de competencias y, por tanto, no tiene ni directa ni
indirectamente ningun interés financiero, econémico o personal que pueda
comprometer la imparcialidad e independencia en el procedimiento de
licitacién, y que por tanto se cumplen los requisitos recogidos en el articulo 64
de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

10) JUSTIFICACION DE CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

4.9.8.02

En la linea de dar cumplimiento art. 202 de la ley 9/2017, para la ejecucién de
este contrato de suministros, se fijan las siguientes consideraciones de tipo
medioambiental y social como condiciones especiales de ejecucién del
contrato:

Como condicion general de ejecucion todos los licitadores deberan presentar
una declaracion responsable donde determinen claramente alguna linea de
actuacion dirigida a la implementacion de estrategias de gestion
medioambiental o social, tal y como queda detallado en el Acuerdo de 3 de
mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, donde
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indiquen detalladamente los planes dirigidos a Ila protecciéon del
medioambiente, vinculados con la prestacion del servicio que se oferta, como
pueden ser:

1. Caracter medioambiental:

Acreditar mediante declaracion responsable que la empresa tiene
adoptadas medidas, relacionadas con el objeto del contrato en alguna de
estas dos lineas:

e Linea Estratégica 1: Dirigida en base a la incorporacion de criterios
de sostenibilidad en la linea de utilizar productos respetuosos con el
medio ambiente en la fase de fabricacion de los medicamentos.

e Linea Estratégica 2. Se refiere directamente con las mejoras
introducidas en el ciclo de vida del producto, para que este sea
respetuoso con el medioambiente incorporando tanto en sus
envases primarios, secundarios y/o cajas de embalaje de material
reciclado o bien que haga factible su posterior reciclaje, asi como en
la linea de que deberian establecer criterios para la minoracién de
los residuos biosanitarios generados de Ila utilizaciéon de
medicamentos administrados por via parenteral.

2. Caracter social:

e Acreditar mediante declaracion responsable medidas concretas que
favorezcan la conciliacion de la vida personal y laboral de las
personas trabajadoras adscritas a la ejecucion del contrato, tales
como flexibilidad de horarios laborales de entrada y salida en el
trabajo y de las pausas o descanso para comida, café, etc.
realizacion de formaciéon interna de la organizacién en horario
laboral, o bien, en parte de éste; no establecer reuniones en tiempo
limite de descanso.

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de
2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se
establece la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la
economia social y se impulsa la utilizacion de clausulas sociales y
medioambientales en la contratacion publica de la Comunidad de Madrid, las
condiciones especiales de ejecucion de caracter medioambiental, social y de
innovacion, se consideran condiciones esenciales de ejecucion y su
incumplimiento constituira causa de resolucion del contrato.

Asimismo se compromete a acreditar el cumplimiento de la referida condicion
ante el érgano de contratacion cuando sea requerido para ello. A los efectos de
comprobar el cumplimiento, el responsable del contrato podra hacer uso de las
facultades de comprobacién de la declaracién responsable, y requerir al efecto,
si lo considera necesario, la presentacion de los correspondientes justificantes
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documentales.

Esta condicion se considera esencial en la ejecucién del contrato y su
incumplimiento sera causa de resolucién de contrato.

11) PENALIDADES

4.9.8.02

Por tratarse de compra de medicamentos cuyo suministro puede tener una
repercusion directa sobre la salud de nuestros pacientes y usuarios, es
necesario establecer un régimen de penalidades especial dada la importante
repercusion que puede tener la mala ejecucién del contrato, asi de acuerdo al
art. 193.3 LCSP, se establece un régimen especial de penalidades para este
contrato:

Por ejecucion defectuosa del contrato:

Por entregas defectuosas de material, la penalizaciéon consistira en la resolucién del
contrato o en el abono del 100% de la cantidad del producto defectuoso, ademas,
en este segundo supuesto se podra imponer una penalizacion en una cuantia entre
el 2% y el 5% del importe del precio del contrato, ya sea este una entrega parcial o
total del objeto del contrato.

Se establece el siguiente régimen de penalidades, con las limitaciones establecidas
en el articulo 192.1 de la LCSP. Deberan ser proporcionales a la gravedad del
incumplimiento y la cuantia de cada una no podra ser superior al 10 por ciento del
precio del contrato, IVA excluido, ni el total de las mismas superar el 50 por cien del
precio del contrato, de acuerdo con el siguiente régimen:

Son incumplimientos graves:
e La paralizacion de la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato
imputable al contratista.
e La resistencia a los requerimientos efectuados por el 6rgano de
contratacion, o su inobservancia, cuando produzca un perjuicio grave
a la ejecucion del contrato.
e El falseamiento de las prestaciones consignadas por el contratista en
la factura.
e La aplicacion en la factura de precios unitarios superiores a los
precios adjudicados en el contrato.
e La negativa a suministrar los pedidos que reciban en las condiciones
de precios aplicables durante la vigencia del contrato.
¢ No proceder por parte de la empresa adjudicataria a la notificaciéon y
retirada urgente de medicamentos (maximo 48 horas), para el caso de
problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos,
detectados por el propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.
La reincidencia en la comision de incumplimientos menos graves.

Red -
E*L'"H H Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean

Esta prohibido fumar en los centros sanitarios (Ley 42/2010))
Hospltales sin Humo

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:




o

Hospital Universitario
. de Mostoles

Son incumplimientos menos graves:

La resistencia a los requerimientos efectuados el centro, o su
inobservancia.

La inobservancia de requisitos de orden formal establecidos en el
presente pliego.

El incumplimiento de los plazos de entrega ofertados por el proveedor.
No enviar los certificados de control de calidad de los lotes servicios
del medicamento, cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el
plazo maximo de 10 dias.

No proporcionar el contratista informacion inmediata y por escrito al
Servicio de Farmacia y Servicio de Contratacion Administrativa, de los
problemas de suministro o fabricacién, asi como de las
inmovilizaciones decretadas por la AEMPS, asi como cualquier otra
circunstancia que incida sobre el suministro.

Penalidades:

Independientemente del resarcimiento por los dafios y perjuicios que pudieran
ocasionarse en caso de incumplimiento que no produzca resolucién del contrato,
podran aplicarse las siguientes penalidades:

Incumplimientos graves: hasta un 10 por 100 del importe de
adjudicacion del contrato.
Incumplimientos menos graves: hasta un 5 por 100 del importe de
adjudicacion del contrato.
La acumulacion de 3 faltas graves en un trimestre puede ser objeto
de resolucion de contrato.

En la tramitaciéon del expediente, se dara audiencia al contratista para que pueda
formular alegaciones, y el 6rgano de contratacién resolvera.

Las penalidades se impondran por Acuerdo del Organo de Contratacion, a propuesta
del Servicio Responsable y a propuesta de la Unidad de Contratacion, o del
instructor de expediente sancionador, si lo hubiere. Sera inmediatamente ejecutiva, y
se haran efectivas mediante deduccién de las mismas en las correspondientes
facturas, respondiendo en todo caso la garantia definitiva de su efectividad

2020),

4.9.8.02

Esta Direccién Gerencia, de conformidad con lo establecido en el art. 116 de la
Ley 9/2017 vy, en virtud de las competencias atribuidas en materia de Contratacion
Administrativa por Resolucién 385/2020 de 11 de junio de 2020, de la Viceconsejeria
de Asistencia Sanitaria, de delegacion de competencias en materia de contratacion y
gestion econdémico-presupuestaria en los Gerentes de Atencion Especializada,
Servicio de Urgencias Médicas de Madrid, y Centro de Transfusién (BOCM 15-06-
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RESUELVE

El inicio del expediente de suministros mediante Procedimiento Negociado sin
Publicidad para el suministro de “MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES
EXCLUSIVOS” por un importe de 2.159.964,50 € (IVA incluido) y con un plazo
de ejecucién de 12 meses con posibilidad de 12 meses de proérroga.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GALINDO GALLEGO MANUEL
Fecha: 2020.06.29 12:59
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