Servicio Aﬂcgaiuz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

RESOLUCION DE ADJUDICACION DEL ACUERDO MARCO DE HOMOLOGACION PARA
LA SELECCION DE PRINCIPIOS ACTIVOS PARA DETERMINADAS INDICACIONES,
SUBCATEGORIA SU.PC.FARM DEL CATALOGO DE BIENES Y SERVICIOS DEL
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (Expediente 4001/2013).

El 30 de julio de 2013 se aprueba el expediente para la suscripcion del Acuerdo Marco de
homologacion para la selecciéon de principios activos para determinadas indicaciones,
Subcategoria SU.PC.FARM del Catélogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud,
cuya uniformidad ha sido declarada por la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud por
Resolucion de 30 de marzo de 2010, publicada en ef BOJA n® 79, de 26 de abril, previo informe
favorable de la Direccién General de Patrimonio, de la Consejeria de Hacienda y Administracion
Plblica, al objeto de que tras el procedimiento de adjudicacion adquieran la condicion de
homologados y los érganos con competencia delegada en materia de contratacion del Servicio
Andaluz de Salud, formalicen los correspondientes contratos especificos basados en este
Acuerdo Marco de homologacion con las empresas adjudicatarias, un Uinico empresario por lote,
todo ello al amparo del articulo 43 del Decreto 39/2011, de 22 de febrero, por el que se
establece la organizacion administrativa para la gestion de la contratacion de la Administracion
de la Junta de Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes vy
servicios homologados.

Con objeto de facilitar la concurrencia entre las posibles empresas, la adjudicacion del presente
Acuerdo Marco se realiza mediante procedimiento abierto y tramitacién ordinaria, de
conformidad con lo previsto en los articulos 157 a 161 y 109 del Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico, teniendo en cuenta los criterios de adjudicacion establecidos en el
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Se anuncia la licitacién en el DOUE n® S-149, de 2 de agosto de 2013 y en el BOE n° 185 de 3
de agosto de 2013, finalizando el plazo de presentacion de ofertas el 30 de septiembre de 2013.

Durante el plazo fegalmente establecido, de conformidad con lo dispuesto en ef articulo 40 v ss.
del TRLCSP, se interpuso recurso especial en materia de contratacion contra los pliegos que
rigen esta contratacion.

Mediante Resolucion de esta Direccion General de 10 de abril de 2014 se retrotrae el expediente
a fa fase antetior a la aprobacion de los pliegos, los cuales se adecuan a lo dispuesto en las
Resoluciones n® 21 a n°® 34, de 12 de marzo de 2014, dictadas por el Tribunal Administrativo de

Recursos Contractuales de la Junta, y se reinicia el procedimiento de adjudicacion de este
Acuerdo Marco,

Se anuncia nuevamente la licitacion en el DOUE n® $-90, 10 de mayo de 2014 y en el BOE n°

115 de 12 de mayo de 2014, finalizando el plazo de presentacion de ofertas el 16 de junio de
2014,

De acuerdo con el certificado del Registro General del Servicio Andaluz de Salud de 9 de julio de
2014, presentaron ofertas [as siguientes empresas:
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G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.
LABORATORIOS NORMON, S.A.

NOVO NORDISK PHARMA, S.A.

ALLERGAN, S.A.

GP-PHARMA, S.A.

SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.

HOSPIRA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y HOSPITALARIOS, S.L.
MERZ PHARMA ESPANA, S.L.

La tramitacion de este expediente se suspende cautelarmente por Resolucion del Tribunal
Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia de 16 de junio de 2014,
siendo levantada dicha suspension por Resoluciones n® 135, 148, 150, 151, 159 160, 162,
166, 173 y 174, del mismo Tribunal emitidas entre los meses de abril y mayo de 2015, se
desestiman las alegaciones presentadas y se confirma el pliego impugnado conforme a derecho.

La Mesa de Contratacion tras calificar la documentacién acreditativa de la capacidad para
contratar y valorar los requisitos de solvencia exigidos en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares, y comprobar las subsanaciones solicitadas, acordd admitir a la licitacién a todas las
empresas a licitacion, lo que anuncié en su sesion de 15 de mayo de 2015. A continuacion, en
acto publico, se procedié a la apertura del Sobre 2 “Documentacién relativa a los criterios de
adjudicacion valorados mediante la aplicacion de formulas” y Sobre 3 “Documentacion
economica”, y se leyeron las ofertas econdmicas presentadas por las empresas licitadoras.

La Mesa de Contratacion de traslado de los sobres anteriormente indicados a la unidad
administrativa correspondiente, para que realice el estudio pormenorizado de las distintas ofertas
y elabore el Informe en el cual se contendra la valoracion de las proposiciones presentadas de
acuierdo con los criterios de adjudicacion de valoracion automatica establecidos en la clausula
7.3.1 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Reunida de nuevo la Mesa de Contratacion el dia 26 de junio de 2015, se somete a la
consideracién de fa misma el informe técnico de 25 de junio de 2015 suscrito por la Jefa del
Servicio de Suministros Farmacéuticos,

Las ofertas presentadas v su valoracién constan en el Anexo | de esta Resolucion,

Las condiciones explicitadas en la clausula 7.3.2 del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para resultar adjudicatario son:

“En cada lote resuftard adjudicataria una sola empresa, que serd aquefla gue hava alcanzado la

maxima puntuacidn, siempre que la puntuacion alcanzada en fa valoracion global de los critetios
de adjudicacion sea jgual o stperior a 60 puntos.
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En caso de que ninguna de las empresas alcance dicha puntuacion, serd adjudicataria fa que

obtenga la mayor puntuacion. No obstante, en este caso, el SAS se reserva el derecho de
declarar desierto ef lote, "

A la vista del citado Informe y de lo dispuesto en la clausula 7.3.2 de! Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, fa Mesa de Contratacién acuerda elevar al Organo de Contratacion
la propuesta de adjudicar la contratacion 4001/2013 (N° SIGLO 312/2013), “Acuerdo Marco de
homologacién para la seleccion de principios activos para determinadas indicaciones,
Subcategoria SU.PC.FARM del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud”, por
ser sus ofertas econdmicamente més ventajosas para el Setvicio Andaluz de Salud, teniendo en
cuenta los criterios de adjudicacién establecidos en el PCAP, a las empresas y en los términos
recogidos en el Anexo || de esta Resolucion y en sus ofertas.

Tras la propuesta realizada por la Mesa de Contratacion, se solicita, de conformidad con lo
previsto en el articulo 151 del TRLCSP y la cldusula 7.4.1 del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, la documentacién justificativa de hallarse al corriente en el
cumplimiento de sus obligaciones tributarias y con la Seguridad Social, v de haber constituide la
garantfa definitiva, que las empresas presentan en plazo.

A tenor de la clausula 8.7 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, conforme a la
Resolucion de 3 de noviembre de 2010, de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud
(BOJAn® 2, de 4 de enero de 2011), se asigna , por la Unidad Responsable del Banco de Bienes
y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, el Codigo de Identificacion del Producto {CIP), que
pasaran al estado de homologados y cuya adquisicién se tramitard conforme al procedimiento
previsto en dicho Acuerdo Marco.

Por lo expuesto, en virtud de la Resclucion de 2 de abril de 2013, de la Direccion Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud, por la que se delegan competencias en diferentes drganos en relacion
con el Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud,

RESUELVE

PRIMERO.- Seleccionar, los principios activos para determinadas indicaciones Subcategoria
SU.PC.FARM del Catélogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, en los términos
gue se recogen en el Anexo |l de esta Resolucion y en sus oferias.

Los precios adjudicados que se recogen el en citado Anexo, no incluyen el Impuesto sobre el
Valor Afadido, ni las deducciones legales preceptivas, las cuales se recogeran en la factura.

Las empresas adjudicatarias quedan obligadas a consignar en la factura para los medicamentos
que les sean de aplicacion, las deducciones establecidas en el 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, vy en cuantas normas estatales con
rango de ley entren en vigor en esta materia, durante la vigencia del Acuerdo Marco.
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En caso de que se produjera una modificacion del Precio Industrial Méaximo o Precio de Venta de
Laboratorio (PVL) del medicamento adjudicado en el Acuerdo Marco, de forma que el PVL
resultara inferior al precio de adjudicacion, se facturaran los medicamentos a PVL por tener éste
la condicién de precio maximo de venta.

En caso de que se produjera una modificacion por el Ministerio competente de los precios de
referencias de los medicamentos adjudicados en el Acuerdo Marco, de forma que el precio de

referencia resultara inferior al precio de adjudicacion, se facturaran los medicamentos seg(in los
precios de referencias.

SEGUNDO.- Declarar desiertos los siguientes Lotes por falta de presentacion de ofertas.

N DE DEFINICION DEL LOTE
LOTE

BETA-GLUCOCEREBROSIDASA para inicio de tratamiento o cambios en pacientes con enfermedad de
2 Gaucher, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccion

AGALSIDASA para Inicio de tratamiento o cambios en pacientes con enfermedad de Fabry, cuando no
3 existan factores clinicos que condicionen la eleccién

FACTOR VIl RECOMBINANTE de 2° 0 3° generacion para inicio de tratamiento ¢ cambios, cuando no
4 existan factores clinicos que condicionen la eleccion, en pacientes con hemofilia A

FOLITROPINA RECOMBINANTE para estimulacion ovérica controlada en técnicas de reproduccion
8 asistida, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccion

CASPOFUNGINA O MICAFUNGINA O ANIDULAFUNGINA: para el tratamiento de la candidiasis invasiva
11 en pacientes adultos no neutropénicos, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccion

INHIBIDORES DE LA PROTEASA para el tratamiento de [a hepalitis cronica C en pacientes
12 monoinfectados, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccion

ANTICUERPOS MONOCLONALES en pacientes con cancer colorrectal metastasico, KRAS nativo,
13 cuiando no existan factores clinicos que condicionen fa eleccidn

ANALOGOS DE LHRH para ¢l tratamiento del carcinoma de prostata hormonodependiente, cuando no
15 existan factores clinicos que condicionen la eleccién, PARA ADMINISTRACION TRIMESTRAL

ANALOGOS DE LHRH para el tratamiento del carcinoma de prostata hormonedependiente, cuando no
16 existan factores clinicos que condicionen fa eleccioN, PARA ADMINISTRACION SEMESTRAL

INTERFERON PEGILADO para inicio de tratamiento o cambios motivados por criterio médico, en
17 pacientes con hepatitis C crdnica, cuando no existan factores clinicos que condiclonen la eleccion

Anti-TNF Y PRODUCTOS BIOLOGICOS AMALOGOS para inicio de tratamiento de Artritis Reumatoide,
18 cuando no existan factores clinicos que condicionen fa eleccion

19 Anti-TNF Y PRODUCTOS BIOLOGICOS ANALOGOS para inicio de tratamiento de Espondilitis
Anquilesante, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccisn
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FINGOLIMOD / NATAUZUMAB para tratamiento de segunda linea de esclerosis multiple, cuando no
20 existan factores chinicos que condicionen la eleccién

TERCERO.- De acuerdo con lo que establece el apartado 3.2 de la Resolucion de 17 de junio de
2003 de esta Direccion Gerencia (BOJA n® 124, de 1 de julio de 2003}, y a los efectos previstos
en su apartado 3.3, modificada por Resolucion de 3 de noviembre de 2010, de la Direccion
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se modifica el contenido, funcionamiento y
denominacién del Banco de Productos y Materiales de Consume del Servicio Andaluz de Salud
{BOJA n® 2, de 4 de enero de 2011), los Centros del Servicio Andaluz de Salud sélo podran
adquirir los medicamentos seleccionados para cada uno de los lotes, sin perjuicio de que el
criterio facultativo determine ofro tipo de prescripcion especifica en base a otras patologias
presentes o comorbilidades asociadas en pacientes concreto, segun la clausula 2,1.1 del Pliego
de Clausulas Administrativas Parficulares.

CUARTO.- Los 6rganos con competencia delegadas en materia de contratacion formalizaran las
adquisiciones de los medicamentos segiin lo dispuesto en el articulo 198.3 del TRLCSP, es
decir, en los mismos términos establecidos en el Acuerdo Marco, y sin perjuicio de que puedan
solicitar previamente, por escrito al adjudicatario que complete determinados aspectos de su
oferta, incluido el precio y sus posibles benificaciones.

QUINTO.- Tras la formalizacion def Acuerdo Marco, y conforme a lo dispuesto en el articulo 4.2
de la Resolucion de 3 de noviembre de 2010 citada anteriormente, el Cédigo de ldentificacion
del Producto sera utilizado en todas las compras o adguisiciones de la Subcategoria del Catalogo
SU.PC.FARM Productos Farmacéuticos, que se realicen en el Servicio Andaluz de Salud.

Contra la presente resolucion podra interponerse potestativamente recurso especial en materia
de contratacion conforme al articulo 40 del TRLCSP, en el plazo de quince dias habiles a partir
del dia siguiente a aguel en que se remite notificacién de la presente resolucién. Asimismo,
podra interponerse directamente recurso contencioso administrativo ante los érganos judiciales
del citado orden jutisdiccional, en el plazo de dos meses contados a partir del dia siguiente al de
la notificacion de la mima, conforme se establece en el art. 46 de la Ley 29/1998 de 13 de julio
reguladora de la jurisdiccion Contencioso administrativa.

| ) Gonzalez
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Servicio Andaluz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

Anexo 1l
Lote 1 Cddigo SAS: SU.PC.FARN.A.0.2.B.C
INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES, cuando no existan factores clinicos gue condiclonen la

eleccién

EMPRESA: NORMON, S.A.

GC CN CiP Denominacitn oferta Precio adjudicado(*)
£88458 600631 100033709003  Omepraxcl Normon 40 mg polvo para 22200 €

solucion para perfusion, 50 viales

D50014 602812 100033707386  Pantoprazol Normon 40 mg polvo para 22200 €
solucidn inyectable, 50 viales con 10 mi

Lote 5 Cédigo SAS: SU.PC.FARM.B.0.3.X.A
FACTORES ESTIMULANTES DE LA ERITROPOYESIS para el tratamiento de Ia anemia asociada a

Insuficiencia Renal Crénica (anemia renal), cuando no existan factores clinicos que condicionen Ia
eleccidn

EMPRESA: SANDCZ, S.A,

GC CN CIP Denominacion oferta Precio adjudicado(*)
D50411 660519 100078714099  Binocrit 1000 Ui/0,5 ml 6 jeringas 0,0043 €

precargadas 0,5 ml solucion inyactable

E52224 660520 100074889759  Binocrit 2000 Ul/1imi 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 1t solucion inyectable

D92893 660521 100078714796  Binocrit 3000 U1/0,3 m| 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 0,3 mi solucién inyectable

D50406 660523 100078713988  Binocrit 4000 U1/0,4 ml 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 0,4 ml solucién inyectable

D50414 660524 100078722474  Binocrit 5000 U1/0,5 ml 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 0,5 mi solucion inyectable

D50419 660525 100078722575  Binocrit 6000 U1/0,6 ml 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 0,6 ml solucion inyectable

D50413 660526 100078714190  Binocrit 8000 UI/0,8 ml 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 0,8 ml solucidn inyectable

D76864 660527 100036987903 Binacrit 10.000 Ul/ 1ml 6 jeringas 0,0043 €
precargadas 1ml solucion inyectable

Lote 6 Cédigo SAS: SU.PC.FARM.B.0.3.X.A
FACTORES ESTIMULANTES DE LA ERITROPOYESIS (EPOETINA-DARBOPOETINA} para el tratamiento de

la anemia en adultos que reciben quimioterapia, cuando no existan factores clinicos que condicionen la
eleccién

J=




GC
£30012

E30007

Lote 7

GC
E29252

Lote &

GC
D51392

D51391

D51301

Servicio Andaluz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

EMPRESA: SANDOZ, SA.

CN CIP Denominacion oferta Precio adludicado(™)
665971 100033785869  Binocrit 20,000 U1/0,5 mi 1 jeringa 0,0025 €

precargada solucion inyectable

665972 100082039489  Binocrit 30.000 U1/0,5 mi 1 jeringa 0,0025 €
precargada solucion inyectable

Cédigo SAS: SU.PC.FARM.B.0.3.X.A

EPOETINA para aumentar la produccién de sangre antéloga en pacientes incluidos en programa de
predonacion, cuando no existan factores clinicos que condicionen ia eleccién

EMPRESA: SANDOZ, S.A,

CH cip Dencminacion oferta Precio adjudicada(*)
665973 100099518131  Binoerit 40.000 Ul/1 mf 1 jeringa 0,0025 €

precargada solucion inyectable

Cddigo SAS: SU.PC.FARM.H.0.1.A.C
SOMATROPINA para inicio de tratamiento o cambios motivados por criterio médico en terapia de
sustitucién por déficit en adultos, cuando no existan factores clinicos que condicionen la eleccién

EMPRESA: SANDOZ, S.A.

CN CIP Benominacidn oferta Precio adjudicado(*)
701434 100099518232  Omnitrope 5mg/1,5 ml 5 cartuchos 11,0000 €

1,5 ml {Surepal 5 solucién inyectable

701435 100091319628  Omnitrope 10 mg/1,5 mt 1 cartucho 11,0000 €
solucidn inyectable

701436 100091309728 Omwnitrope 10 mg/1,5 ml 5 cartuchos 11,0000 €
1,5 ml {Surepal 10} solucién inyectable

Lote 10 Cédigo SAS: SU.PC.FARM.H.0.1.A.C

GC
D51392

D51391

D51391

SOMATROPINA para inicio de tratamiento o cambios motivados por criterio médico en pacientes
pediatricos con trastornos del crecimiento por déficit de secrecién, cuando no existan factores clinicos
que condicionen la eleccidn

EMPRESA: SANDOZ, S.A.

CN CiP Denominacion oferta Precio adjudicado(*}
701434 100099518232  Omnitrope 5mg/1,5 mi 5 cartuchos 11,0000 €

1,5 mi (Surepal 5) solucién inyectable

701435 100091319628 Omnitrope 10 mg/1,5 ml 1 cartucho 11,0000 €
solucién inyactable

701436 100091309728  Omnitrape 10 mg/1,5 ml 5 cartuchos 11,0000 €
1,5 mi (Surepal 10) selucién inyectable

N




Servicio Andaiuz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

Lote 14 Cddige SAS: SU.PC.FARM.L.0.2.A.E
ANALOGOS DE LHRH para el tratamiento de! carcinoma de préstata hormonodependiente, cuando no
existan factores clinicos que condicionen la eleccién, PARA ADMINISTRACION MENSUAL

EMPRESA: GP PHARM, S.A.

GC CN CIP Denominacion oferta Precio adjudicado(*}
D52024 685615 100079259498  Lutrate Depot 3,75 mg 1 vial+1 jeringa 58,94 € (incluida
precargada polvo v disolv suspen inyec deduccion 7,5% R.D.)

Lote 21 Cédigo SAS: SU.PC.FARM.M.0.3.A.X.01
TOXINA BOTULINICA TIPO A para el tratamiento del hlefarospasmeo, torticolis espasmddica y

espasticidad secundaria a un ictus en adultes, cuande no existan factores clinicos que condicionen la
eleccién

EMPRESA: MERZ PHARMA ESPANA, S.L,

GG CN CIP Denominacién oferta Precio adiudicado(*)
EB8672 659908 100033966897  Xeomin 100 unidades DL50 polvo 1,0000 € {incluida
para solucidn inyectable 1 vial deduccion 7,5% R. D.)
£88672 605912 100078619433 Xeomin 100 unidades DL50 4 viales 1,0000 € {incluida
polvo para solucion inyectable deduccion 7,5% R. D.)
EB8670 680507 100077609532  Xeomin 50 unidades DL50 polvoe 1,0000 € {incluida
para solucién inyectable 2 viales deduccion 7,5% R.D.}
Lote 22 Codigo SAS: SU.PC.FARM.V.0.3.A.F

DERIVADOS DEL ACIDO FOLINICO para profilaxis y tratamiento de Ia toxicidad de los antagonistas del
acido folico, cuando no existan factores clinlcos que condicionen la eleccidn

EMPRESA: NORMON, S.A.

GG CN clp Dencminacion ofeita Precio adjudicado(*)
E88375 602853 100036105501  Folinate célcico Normon 50 mg 25 viales 26100€

y 25 ampoilas polvo y disolvente solucién
inyectable EFG

* El precio que aparece en el epigrafe “precio adjudicado”, es el precio ofertado a la unidad de medida de
licitacidn y a la fecfia de presentacion de ofertas, en consecuencia no incluye el Impuesto sobre el Valor
Afiadido ni las deducciones legales, salvo para los Lotes 14 y 21, por asi haber sido ofertados.

*Asimismo, los precios adfudicados en los Lotes 21 y 22, a Ia fecha de Ia presente Resolircion, han sido
afectados a la baja por el Precio Industrial Mdximo o Precio de Venta de Laboratorio.
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