Clinic
Barcelona

Exp.: 2024/89

Tipus: Subministrament

Procediment: Acord marc amb un unic proveidor negociat sense publicitat per raons d’exclusivitat
tecnica

Objecte: Subministrament de medicaments exclusius diversos de I'empresa NOVARTIS
FARMACEUTICA S.A.

Promotor: Area del Medicament de 'HCB

INFORME JUSTIFICATIU DE LA NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE
. Antecedents

El subministrament de medicaments és imprescindible per a qualsevol Hospital per desenvolupar la
seva normal activitat i garantir la continuitat en la prestacié del servei public d’assisténcia sanitaria, en
condicions optimes, amb qualitat i eficiéncia. En concret, I'expedient que es sol-licita que es promogui
té com a finalitat la contractaci6 del subministrament de medicaments que Unicament poden
subministrar-se per 'empresa NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. en ser I'Unic laboratori autoritzat per
a la comercialitzaci6 per [I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes sanitaris
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html. dels principis actius objecte de la contractacié que es
promou, sense que hi hagi una alternativa des d’'una optica de la competéncia i técnica. Aixi, atés el
caracter imprescindible d’aquests medicaments perqué el Servei de Farmacia pugui complir amb la
funcié esmentada, concretament, que cada pacient rebi la terapia adequada, com continuar amb el
tractament dels pacients que reben aquests medicaments, es considera adient subscriure un Acord
marc amb un dnic empresari mitjancant un procediment negociat per raons d’exclusivitat técnica amb
'objectiu de qué I'empresa adjudicataria de I’Acord marc pugui subministrar els principis actius
exclusius, d’acord amb els termes i les condicions establertes en els plecs de clausules
administratives particulars i de prescripcions técniques.

Il.- Necessitat, idoneitat i naturalesa del contracte

Tal com s’ha avancgat en I'apartat | d’aquest Informe, el Servei de Farmacia de 'HBC té la necessitat
d’aprovisionar-se dels medicaments exclusius i que Unicament comercialitza 'empresa NOVARTIS
FARMACEUTICA S.A. per tal de garantir la continuitat de la prestacioé del servei public d’assisténcia
sanitaria i, en concret, la funcié de tractament i continuitat de tractament de determinats pacients que
requereixin com a terapia aquests medicaments i que es van prescriure pel metge. Per tant, d’acord
amb el que es preveu en l'article 28 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector
public (en endavant, LCSP) la necessitat del subministrament dels medicaments objecte de
I'expedient que es sol-licita promoure es considera que queda suficientment justificada, aixi com la
idoneitat del seu objecte i contingut per satisfer-la.

Per a la contractacio dels medicaments, tal i com s’ha mencionat anteriorment, s’ha articulat un Acord
marc amb un Unic empresari per raons d’exclusivitat técnica en la comercialitzacié dels medicaments
objecte de la contractacié. L’exclusivitat queda acreditada en I'expedient utilitzant la base de dades
CIMA de la I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes sanitaris, en la qual es poden consultar
els diferents principis actius objecte de la licitaci6é i que, com a mitja oficial, permet acreditar que
només poden ser aprovisionats per NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. ja que no existeix altre
medicament comercialitzat que contingui els principis actius objecte de I'expedient.

La naturalesa juridica del contracte és la de subministrament (CPV) 33600000-6, per tant, els
contractes que s’adjudiquin seran contractes administratius de subministraments i es regiran pel que
estableixen els articles 16 i 25 de la LCSP.

Ill.- Aspectes relacionats amb I’expedient de contractacio

a) Procediment de licitacio
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El procediment de licitacié de I'’Acord marc és el negociat sense publicitat per raons d’exclusivitat,
atés que es compleix amb el requisit establert en I'apartat 2° de la lletra a) de I'article 168 de la LCSP,
relatiu a qué no existeix competencia per raons técniques, sense que hagi una alternativa o substitut
raonable per a l'adjudicacié del contracte i, per tant, sense que la manca de competéncia sigui
consequencia d’una configuracio restrictiva dels requisits i criteris per adjudicar el contracte.

Aixi, respecte dels principis actius objecte de I'expedient 'empresa NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.
és la Unica amb autoritzacié de 'AEMPS per a comercialitzar a Espanya aquests principis actius. En
consequencia, la utilitzacié d’aquest procediment troba justificacid en qué no existeix cap altre
medicament comercialitzat que contingui els principis actius esmentats, que sén de comercialitzacio
exclusiva, sense que existeixi alternativa o substitut raonable a aquests medicaments. Tal com recull
el Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 juliol, pel qual s’aprova el Text refés de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris, article 9, cap medicament elaborat industrialment pot
ser posat al mercat sense la prévia autoritzacié de TAEMPS. Per conéixer si un medicament es troba
autoritzat o no es pot consultar la base de dades CIMA de la '’Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, com a mitja oficial. En efecte, I'expedient incorpora els documents acreditatius de
la consulta a dit centre d’informacié online de medicaments on consta que els principis actius objecte
d’aquesta licitaci6 homés es comercialitzen per una Unica empresa autoritzada que é€s el laboratori
NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.

PRINCIPIS ACTIUS OBJECTE D’EXPEDIENT:

-  TOBRAMICINA+DEXA 3/1MG COLIRIO 5 ML

- PAZOPANIB 200 MG COMP

- SACUBITRIL 24 MG VALSARTAN 26 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO
- RIBOCICLIB 200 MG COMPRIMIDO

- MIDOSTAURINA 25 MG CAPSULAS

- ERENUMAB 140 MG/1 ML PLUMA PRECARGADA

- SIPONIMOD 2 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO

- SECUKINUMAB 300 MG PLUMA PRECARGADA

- BROLUCIZUMAB 120MG/ML JERINGA PRECARGADA
-  OFATUMUMAB 20 MG PLUMA

- CAPMATINIB 200 MG COMPRIMIDO

En efecte, la situacié d’exclusivitat porta causa en raons técniques que habiliten recérrer al
procediment negociat sense publicitat amb un Unic empresari, per la impossibilitat objectiva que altres
empreses diferents a 'empresa esmentada i que es convidara a presentar oferta puguin subministrar
els medicaments objecte de la contractaci6, sense que existeixi una alternativa o substitut raonable.

La figura de I'Acord marc es considera adient per tal de racionalitzar el subministrament dels
medicaments en el temps. L’Acord marc amb un Unic empresari permet fixar les condicions dels
contractes basats que s’adjudicaran i, en particular, en aquest cas les quantitats previstes, de manera
que els contractes basats s’adjudicaran d’acord amb els termes previstos en I’Acord marc i, en el seu
cas, es podra demanar a 'empresa que completi la seva oferta.

b) Divisié en lots

L’Acord marc es divideix en 11 lots que corresponen als diferents principis actius que comercialitza
'empresa autoritzada en Espanya NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.

c) Classificacio i solvéncia economicai financerai técnica o professional
Tenint en compte que el tipus de contracte és un subministrament no s’exigeix la classificacio

empresarial. Per tant, d’acord amb els articles 86 i seglients de la LCSP els requisits de solvéncia que
I'empresa a la qual es convidara en exclusiva a presentar oferta haura d’acreditar son els seguents:
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Solvéncia economica i financera:

e Volum anual de negocis en I'ambit del contracte referit al millor exercici dins dels tres ultims
disponibles en funcié de les dates de constituci6 o d’inici d’activitats de I'empresari i de
presentacio de les ofertes per import igual o superior:

- Al PBL (sense IVA)

La referida solvéncia econdmica i financera s’acreditara mitjangant una declaracié responsable
acreditativa de I'empresa indicant el volum de negocis de 'empresa.

Solveéncia técnica o professional:

e Relaci6 dels principals subministraments efectuats de la mateixa naturalesa o similar que els que
constitueixen l'objecte del contracte en el curs de, com a maxim, els tres ultims anys indicant el
seu import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. S’haura d’acreditar que I'import anual
acumulat dels subministraments I'any de més execucio sigui igual o superior:

- Al PBL (sense IVA)

Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per I’organ
competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public i quan el destinatari sigui un subjecte
privat, mitjangant un certificat expedit per aquest o per una declaracié de 'empresari.

d) Criteris d’adjudicacié

De conformitat amb l'article 145.3, lletra f), de la LCSP, el preu és I'lnic factor determinant de
I'adjudicacio de I’Acord marc atés que els productes a adquirir es troben perfectament definits i no és
possible variar els terminis d’entrega ni introduir modificacions de cap tipus en el contracte.

En relacié als aspectes objecte de negociacié, s’estableix el preu ofert per 'empresa licitadora.
Tanmateix, cal tenir en compte que l'article 170 de la LCSP, relatiu a les especialitats en la tramitacio
del procediment negociat sense publicitat, que és aplicable a la contractacié objecte d’informe,
estableix que quan unicament participi un candidat, com és el cas, la Mesa o I'Organ de contractacié
haura de negociar amb ell “sempre i quan sigui possible”. Per tant, es podra fer Us d’aquesta previsié
normativa en el procediment que es dugui a terme.

e) Condicions especials d’execucio

En compliment del previst en l'article 202 de la LCSP s’ha establert la condicié especial d’execucio
seguent:

e L’empresa contractista s’ha de responsabilitzar de subministrar el/els producte/es objecte del
contracte basat en embalatges fabricats en un 50 per cent 0 més en material reciclat. En
aquest sentit, i als efectes de verificacidé del compliment d’aquesta condicié especial
d’execucid, ’empresa adjudicataria ha de presentar una declaracié responsable signada
pel seu representant que manifesti el compromis al compliment d’aquesta condicié
especial d’execucié, d’acord amb el model orientatiu que s’adjunta en I’annex d’aquest
plec. Aquesta documentacié s’ha de presentar quan s’envii el contracte signat al correu
electronic que s’indiqui. Sense perjudici de la presentacid de la declaracié responsable
esmentada, la persona responsable del contracte procurara pel compliment d’aquesta
condicié especial d’execucié per part de ’empresa contractista.

*Aquesta clausula es refereix a I'embalatge en el qual es subministra a I’Hospital el
medicament/producte farmaceutic quan es realitza la peticié de comanda.
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f) Durada del contracte

La durada prevista de I'’Acord marc és de 12 mesos a partir del dia 01 d’octubre de 2024, o des de la
data de la seva formalitzacio, si aquesta és posterior a aquella data, i es preveu la possibilitat de
formalitzar tres prorrogues de 12 mesos de durada cadascuna.

g) Pressupost maxim de licitaci6 i valor estimat del contracte

El valor maxim estimat del contracte és de 16.090.028,35 €. De conformitat amb [I'article 101.1.a) de
la LCSP, el valor estimat s’ha determinat prenent I'import total, sense incloure I'lVA, pagador segons
les estimacions realitzades. D’acord amb I'apartat 13 d’aquest precepte, en els Acords marc s’ha de
tenir en compte el “Valor Maxim Estimat”, exclos I'IVA, del conjunt de contractes previstos durant la
durada total de I'’Acord marc.

Per tant, en aquest cas, s’ha tingut en compte el valor real total dels contractes successius similars
adjudicats durant I'exercici precedent o durant els dotze mesos previs, ajustats en funcié dels canvis
de quantitat o valor previstos per als dotze mesos posteriors. A més, per a la seva determinacié s’ha
considerat I'import de modificacid, aixi com l'import de les eventuals prorrogues, en cas que es
prevegin. En tot cas, aquest valor estimat té caracter orientatiu. Per tant, aquest import s’ha calculat
tenint en compte el valor real total dels contractes successius similars adjudicats durant I'exercici
precedent o durant els dotze mesos previs, ajustats en funcié dels canvis de quantitat o valor
previstos per als dotze mesos posteriors al contracte inicial, i tenint en compte la durada —en aquest
cas 12 mesos, més tres prorrogues de 12 mesos de durada cadascuna.

PRESSUPOST BASE DE LICITACIO

(sense iva) 2.979.634,88 €
IMPORT ESTIMAT MODIFICACIONS

PREVISTES (sense iva) No previstes
IMPORT ESTIMAT EVENTUALS

PRORROGUES (sense iva) 8.938.904,64 €
VALOR MAXIM ESTIMAT*

(sense iva) 16.090.028,35 €*

* El VME inclou un increment de consum previst d’un 35% per a la durada total de I'’Acord marc.
Aquest valor representa I'import maxim dels contractes basats (comandes) que es poden dur a terme
en virtut d’aquest Acord marc, sense que I'HCB estigui obligat a consumir la totalitat del VME. En cap
cas la suma de I'import de tots els contractes basats en aquest Acord marc (comandes) pot superar el
VME indicat.

Per I'altra banda, el PBL del contracte especific que s’adjudicara s’ha calculat tenint en compte els
preus unitaris als quals s’esta actualment comprant i el consum realitzat per 'lHCB durant I'dltim
exercici pressupostari. Aixi les coses:

Exercici Import sense IVA IVA Import amb IVA
2024 744.908,72 29.796,33 774.705,05
2025 2.234.726,16 89.389,09 2.324.115,25

TOTAL 2.979.634,88 € 119.185,42 € 3.098.820,30 €

SOL-LICITO

A L’ORGAN DE CONTRACTACIO
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. Que s'inicii la redaccid del Plec de Prescripcions Técniques i del Plec de Clausules
Administratives Particulars en els termes que es proposa en aquest informe.

Il. Que s’iniciin els tramits per certificar I'existencia de credit, si és el cas.

Barcelona,

Sra. Concepciéon Camacho
Gerent Area del Medicament de ’'HCB



