G ia del
o oS JUNTA DE EXTREMADURA
de Badajoz
Consejeria de Salud y Servicios Sociales

MEMORIA JUSTIFICATIVA

CONTRATO DE SUMINISTROS POR EXCLUSIVIDAD DE MEDICAMENTO AXICABTAGEN CILOLEUCEL (YESCARTA)
EN EL AREA DE SALUD DE BADAJOZ

JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

De conformidad con lo establecido en el art. 28 Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de la Ley 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 2014/14/UE, de 26 de febrero de 2014, D. Juan Francisco Rangel
Mayoral, Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria del Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz
(CHUB), perteneciente al Area de Salud de Badajoz (ASB) y, en base al informe clinico realizado por el Servicio
correspondiente, estima necesaria la adquisicion de los Farmacos y Medicamentos que se indican a
continuacion:

NONACOG ALFA (BENEFIX® 1000 Ul)
NONACOG ALFA (BENEFIX® 500 UI)

para las indicaciones financiadas:
Tratamiento y profilaxis de las hemorragias en pacientes con hemofilia B (deficiencia
congénita de factor IX).

También es preciso indicar que el farmaco necesario (NONACOG ALFA (BENEFIX® 1000 Ul Y 500 Ul)) se puede
considerar exclusivo, en cuanto a su comercializacion en nuestro pais, sin alternativa terapéutica, del
proveedor PFIZER, S.L. No se adjunta certificado de exclusividad de la empresa farmacéutica, pero si es Unica.

Procedimiento de adjudicacién: Conforme al art. 168 a) 22 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, el procedimiento que se va a utilizar para su adjudicacion es el procedimiento negociado
sin publicidad para la proteccién de los derechos exclusivos por lo que sdlo puede encomendarse a un
empresario determinado.

- Solvencia:

Los licitadores podran acreditar su solvencia en los contratos de suministros mediante el cumplimiento de
los siguientes requisitos especificos de solvencia:

e Acreditacion de la solvencia econémica y financiera:
- Articulo 87 de la LCSP 9/17, apartado 1. a):

Volumen anual de negocios, referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos disponibles en funcién de
las fechas de constitucidn o de inicio de actividades del empresario y de presentacion de las ofertas por
importe igual o superior al valor estimado del contrato. Para este contrato el valor estimado es 397.486,73
euros.

El volumen anual de negocios se acreditara por medio de las 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 que deba estar inscrito.

El cdmputo se efectuara desde la fecha de finalizacion del plazo para la presentacién de las proposiciones u
ofertas.
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e Acreditacion de la solvencia técnica o profesional:
- Articulo 89 de la LCSP 9/17, apartado 1.a:

a) Una relacidn 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 afos, en la que se indique el importe, la fecha y el
destinatario, publico o privado, de los mismos. Los suministros deberan ser de igual o similar naturaleza a los
que constituyen el objeto del contrato, tomando como criterio de correspondencia entre los suministros
ejecutados por el empresario y los que son objeto del contrato la igualdad entre los tres primeros digitos de
los respectivos codigos CPV.

Requisito minimo exigido: El importe anual acumulado en el afio de mayor ejecucién del periodo citado
debera serigual o superior al 70% del valor medio anual del contrato. Para este contrato es 278.240,71 euros.

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 acompanado de los documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizacion
de la prestacién; en su caso estos certificados serdan comunicados directamente al érgano de contratacién por
la autoridad competente.

ASPECTOS DEL CONTRATO OBJETO DE NEGOCIACION
- Aspectos econdmicos: Precio 100 %

Duracién del contrato.- De conformidad con lo establecido en el articulo 29 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, se proyecta una duracién del contrato de 18 meses,
considerandose adecuado para llevar a cabo la correcta ejecucién del contrato, sin posibilidad de prérroga.

Presupuesto de Licitacion.-

— Presupuesto base licitacion IVA excluido: 552.064,90 euros

— Tipo IVA aplicable: 4%

— Importe IVA: 22.082,60 euros

— Presupuesto base licitacién IVA incluido :574.147,50 euros

El desglose del presupuesto de licitacion, en este tipo de suministros, no cabe, ya que no se puede distinguir
entre costes directos, indirectos o de personal. Para el Area de Salud de Badajoz, estamos hablando de un
coste final. Los precios utilizados para el célculo del mencionado presupuesto son los establecidos por el
fabricante, al tratarse de un proveedor Unico.

- Valor estimado del contrato (VA excluido): 596.230,09 euros.

Método de calculo aplicado para calcular el valor estimado: Se ha tenido en cuenta la totalidad del presupuesto
base de licitacidn, a excepcidn del Impuesto sobre el Valor Afiadido, mas un 8 % de modificacion.

Precios maximos unitarios de los bienes suministrados:

APLICACION < PRECIO UNIDAD PRECIO UNIDAD
ANUALIDAD PRESUPUESTARIA DESCRIPCION MATERIAL IVA EXCLUIDO TIPO DE IVA IVA INCLUIDO
2.024 30.01 212C 22106 BENEFIX® 1000 Ul 92.010,82 € 3.680,43 € 95.691,25 €
2.025 30.01 212C 22106 BENEFIX® 500 UI 460.054,08 € 18.402,16 € 478.456,25 €‘
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- Cofinanciacion: NO
e  Aportacion de la Comunidad Auténoma de Extremadura: 552.064,90 euros

- Sistema de determinacion del precio: Precios unitarios
CAUSAS DE RESOLUCION DEL CONTRATO Y PENALIDADES
- CAUSAS DE RESOLUCION DEL CONTRATO:

Las recogidas en el art. 211 de la LCSP 9/17. Asimismo, serdn causas de resolucion del contrato, la reiteracién
en el incumplimiento de las obligaciones contractuales que hayan sido motivo de penalizacién tal y como se
recoge en el Cuadro Resumen del P.C.A.P.

En el caso de que un suministro, adjudicado a través del presente expediente, se licitard mediante expediente
centralizado, la adjudicacién de este ultimo tendra siempre preferencia sobre la adjudicacién del Area de
Salud de Badajoz. La adjudicacion de aquellos articulos, que estén o puedan estar en un expediente de gestion
centralizada, se considerara vélida, hasta que se realice la adjudicacién del expediente centralizado. En el caso
de que la adjudicacién de los articulos en gestidn centralizada se realizase con anterioridad a la adjudicacion
del presente expediente, se desistira de contratar dichos articulos.

- PENALIDADES: Se establece un régimen de penalidades, (articulo 16 de la LCPSREX):

- Incumplimiento total o parcial de la ejecucion de las prestaciones definidas en el contrato:

-La rotura de stock conforme a lo sefialado en el punto 4.9 ultimo parrafo del P.PT. Sera considerado como
infraccién grave. En caso de reiteraciéon de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas penalidades que
seran consideradas muy graves.

-Por incumplimiento de lo recogido en el punto 4.4 del PPT respecto de los envases y embalajes. Sera
considerado como infraccidn grave. En caso de reiteracidén de dicho incumplimiento podran imponerse
nuevas penalidades que seran consideradas muy graves.

- Por incumplimiento del plazo de caducidad recogido en el punto 4.7 del PPT. Serd considerado como
infraccion grave. En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas penalidades que
serdn consideradas muy graves.

- Por incumplimiento de cualquier otra de las exigencias recogidas en el PPT. Sera considerado como
infraccion grave. En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas penalidades que
serdn consideradas muy graves.

-Ejecucion defectuosa del contrato, en especial con relacidn a aquellos aspectos que hayan sido objeto de
valoracidn en la licitacidn, asi como a aquellas obligaciones calificadas como esenciales en los pliegos:

-El incumplimiento del objeto de negociacion. Tendrd la consideracién de infraccion grave. En caso de
reiteracion de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas penalidades que seran consideradas muy
graves.

-Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion del contrato, en particular las relativas al
cumplimiento de obligaciones laborales o sociales del adjudicatario en relacion con sus trabajadores y
trabajadoras, asi como las medioambientales:

--La obligacion del adjudicatario de implementar instrumentos de transferencia del conocimiento o know-
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how en relacién con este contrato de suministro, conforme se establece en el apartado 4.3 del Pliego de
Prescripciones Técnicas. Tendra la consideracidn de infraccién muy grave.

-Cualquier infraccién que no sea leve de las obligaciones legales, reglamentarias y convencionales en materia
laboral, Seguridad Social, de Seguridad y salud en el trabajo. Tendra la consideracién de infraccion muy grave.

-El incumplimiento en la ejecucion del contrato que implique la cesidn de datos por las entidades del sector
publico al contratista, éste incumpla la normativa nacional y de la Unidn Europea en materia de proteccion
de datos; obligacion que tiene el caracter de obligacidn contractual esencial de conformidad con lo dispuesto
en la letra f) del apartado 1 del articulo 211 LCSP 9/17.

-Infraccidn de las condiciones establecidas para la subcontratacién: No procede.

-Incumplimiento de las 6rdenes recibidas por parte del responsable del contrato, en las cuestiones relativas
a la ejecucion del mismo:

Elincumplimiento de las 6rdenes del responsable del contrato sera considerado como incumplimiento grave.
En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podrdn imponerse nuevas penalidades que seran
consideradas muy graves.
-Demora en la ejecucion:

-Incumplimiento del plazo de entrega del material; recogido en el punto 4.9 del P.P.T. Sera considerado como
infraccion grave. En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas penalidades que
serdn consideradas muy graves.

-Incumplimiento en la presentacion del informe relativo al cumplimiento de las obligaciones establecidas
en el articulo 27 de la LCPSREX:

La falta de presentacién de dicho informe antes de los treinta dias a la finalizacién del contrato serd
considerado incumplimiento grave. En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podrdn imponerse
nuevas penalidades que seran consideradas muy graves.

-En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios a la
Administracion, a terceros o al medioambiente:

Sera considerado incumplimiento grave. En caso de reiteracidon de dicho incumplimiento podran imponerse
nuevas penalidades que seran consideradas muy graves.
Graduacion de las penalidades:

Los incumplimientos del contratista se penalizaran, con arreglo a la siguiente escala:

1. Incumplimientos leves, con el 1% del precio del contrato, IVA excluido.
2. Incumplimiento grave, con el 3% del precio del contrato, IVA excluido.
3. Incumplimientos muy graves, con el 6% del precio del contrato, IVA excluido.

El limite maximo de la cuantia total de las penalidades que pueden imponerse a un contratista no podra
exceder del 50% del precio del contrato, IVA excluido. Cuando las penalidades por incumplimiento excedan
del 10% del importe de adjudicacién procedera iniciar el procedimiento de resolucién contractual.

Las penalidades se impondran por acuerdo del érgano de contratacidn, previa audiencia del contratista,
adoptado, a propuesta del responsable del contrato, que serd inmediatamente ejecutivo, y que se hara
efectivo mediante la deduccién de las cantidades que, en concepto de pago total o parcial, deban a abonarse
al contratista o sobre la garantia que, en su caso, se hubiese constituido, cunado no puedan deducirse de las
mencionadas certificaciones.
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El procedimiento de imposicion de penalidades debera resolverse y notificarse en el plazo maximo de seis
meses.

CONDICIONES DE CARACTER SOCIAL, MEDIOAMBIENTAL Y/0 RELATIVAS A OTRAS POLITICAS PUBLICAS.

Esta contratacidn estd sujeta al cumplimiento de las condiciones de caracter social, medio ambiental y/o
relativas a otras politicas publicas (Acuerdo del Consejo de Gobierno de la Junta de Extremadura, de 23 de
febrero de 2016 DOE N2 43, de 3 de marzo de 2016. De este modo, y al objeto de contribuir a la consecucion
de objetivos sociales y ambientales, en el presente expediente se han incluido una serie de clausulas sociales
y ambientales, justificandose su eleccidn por ser adecuadas con el objeto y finalidades del contrato, asi como
compatibles con el régimen juridico. Estas son:

-En relacion con el apartado 19, designa un responsable del contrato para la supervisidon del mismo.

-En relacion con los apartados 57 y 58, se ha establecido en los pliegos un régimen de penalidades, entre las
que se incluyen aquellas que penalizan el incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion.
Asimismo, se ha tenido en cuenta los limites de las penalidades a imponer, sin que puedan superar el maximo
del 10% del presupuesto del contrato.

CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

- Condiciones especiales de ejecucion (previstas en el articulo 202.2 LCSP 9/17 y en la Resolucion de 25 de
febrero de 2016, de la Consejera de Hacienda y Administracion Publica):

-La obligacidén del adjudicatario de implementar instrumentos de transferencia del conocimiento o
know-how en relacién con este contrato de suministro, conforme se establece en el apartado 4.3 del
Pliego de Prescripciones Técnicas.

-Cualquier infraccidn que no sea leve de las obligaciones legales, reglamentarias y convencionales en
materia laboral, Seguridad Social, de Seguridad y salud en el trabajo. Tendra la consideracién de
infraccién grave. En caso de reiteracion de dicho incumplimiento podran imponerse nuevas
penalidades o proceder a la resolucién contractual.

-En contratos cuya ejecucion implique la cesidn de datos por las entidades del sector publico al
contratista: Obligacidn del contratista de someterse a la normativa nacional y de la Unién Europea

en materia de proteccion de datos; obligacidn que tiene el caracter de obligacién contractual esencial
de conformidad con lo dispuesto en la letra f) del apartado 1 del articulo 211 LCSP 9/17.

En Badajoz, a fecha de firma electronica
El Subdirector de Régimen Econdmico

Fdo.: José Ramon Amaya Revuelta
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