SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADC DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RECTOR DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA
LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO IMATINIB PARA TODOS LOS
CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

1. Obijeto:

El presente expediente tiene por objeto la coniratacion centralizada del suministro del
medicamento IMATINIB para la utilizacion comin por los centros sanitarics dependientes del
Servicio de Salud del Principado de Asturias, mediante la celebracion de un acuerdo marco por
procedimiento abierto. Con este expediente de contratacién cuyas condiciones quedan
establecidas en el presente pliego se pretenden cubrir las necesidades asistenciales del SESPA
en el uso de los medicamentos incluidos en el expediente para todas las indicaciones terapéuticas
aprobadas por la autoridad sanitaria competente excepto para los tumores del estroma
gastrointestinal {GIST).

| LOTE UNO IMATINIB (DOE)

Principio activo: IMATINIB (DOE)
Cantidad de principio active: 100 mg.
Forma farmacéutica: comprimidos / capsulas

| LOTE DOS IMATINIB (DOE)

Principio activo: IMATINIB {DOE)
Cantidad de principio activo: 400 mg.
Forma farmacéutica: comprimidos / capsulas

Indicaciones terapeuticas:

- Pacientes adultos y pediatricos con leucemia mieloide cronica (LMC), cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+) (ber-abl) de diagnéstico reciente para los que no se considera
como tratamiento de primera linea el trasplante de medula 6sea.

- Pacientes adultos y pediatricos con LMC Ph + en fase crénica tras el fallo del tratamiento
con interferon-aifa, o en fase acelerada o crisis blastica.

- Pacientes adultos y pediatricos con leucemia linfoblastica aguda cromosoma Filadelfia
positivo (LLA Ph+) de diagndstico reciente, integrado con quimioterapia.

- Pacientes adultos con LLA Ph+ refractaria ¢ en recaida, como monoterapia.

- Pacientes adultos con sindromes mielodisplasicos / mieloproliferativos (SMD/SMP)
asociados con el reordenamiento del gen del receptor del factor de crecimiento derivado de
las plaquetas {(PDGFR).

- Pacientes adultos con sindrome hiperosinofilico (SHE) avanzado y/o leucemia eosinofilica
cronica (LEC) con reordenacion de FIP1L1-DGFRa.
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- Pacientes adultos con dermatobibrosarcoma protuberans (DFSP) no resecable y pacientes
adultos con DFSP recurrente y/o metastasicoque no son de eleccion para cirugia.

Los medicamentos de este pliego estan incluidos entre los financiados por el Sistema Nacional de
Salud.

En los precios de licitacion se han incluido las deducciones previstas en los articulos 9 y 10 del
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.

En el presente pliego se fijan las condiciones técnicas que han de reunir los productos objeto del
acuerdo marco y que se aplicaran durante el plazo de vigencia del mismo.

Las unidades maximas estimadas correspondientes a cada Area Sanitaria para los 12 meses de
vigencia inicial del Acuerdo Marco son las siguientes:

. Unidades maximas
Areas Sanitarias Lote DENOMINACION estimadas contrato
{12 meses)

AREA Il 1 Imatinib 100 mg. comprimidos / capsulas 4.400
AREA IV 1 Imatinib 100 mg. comprimidos / cdpsulas 7.900
AREA V 1 Imatinib 100 mg. comprimidos / capsulas 2.400
AREA VIII 1 Imatinib 100 mg. comprimidos / capsulas 400
Total Lote 1 15.100
AREA | 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 1.300
AREA Il 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 4.400
AREA IV 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 12.800
AREAV 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 11.300
AREA VI 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 1.100
AREA VII 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 2.600
AREA VIII 2 Imatinib 400 mg. comprimidos / capsulas 1.600
Total Lote 2 35.100

2. Especificaciones técnicas:

Los productos objeto del presente expediente de contratacion son medicamentos, por lo que le
serd de aplicacién la legislacion de productos farmaceuticos vigente duranie la duracion del
Acuerdo Marco, en concreto, lo dispuesto en el Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de
medicamenios de uso humanoe y el Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula
la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

De igual modo, debera cumplir con lo prescrito en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
de regulacion del procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
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medicamentos, el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion, el Real Decreto Ley 4/2010, de 26 de marzo, de
racionalizacion del gasto farmacéutico y el Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, de medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit plblico.

En consecuencia, los medicamentos ofertados deberan estar registrados en Espafia y cumplir con
las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases, etiquetados y prospectos, durante
toda la vigencia del contrato. Asimismo, deberan estar en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministeric competente en materia
sanitaria para su registro.

Si durante la vigencia del Acuerdo Marco se produjese cualquier modificacion sobre el
medicamentio de las prescripciones exigidas en el presente pliego de prescripciones técnicas o
cualguier modificacion y/o ampliacion, respecto a las condiciones iniciales de autorizacion por la
AEMPS, suspension temporal o revocacion definitiva de la autorizacion de comercializacién del
medicamento o de la autorizacién del laboratorio titular el laboratorio adjudicatario debera
notificarlo fehacientemente y con la suficienie celeridad a la Coordinacion de Farmacia del SESPA
adjuntando las respectivas Resoluciones de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Asimismo, si durante el periodo de vigencia del contrato se modificase alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificacién (composicién, acondicionamiento exterior, embalaje,
etc.) el adjudicatario debera comunicarlo con la debida antelacion al Servicic de Farmacia del
SESPA.

Condiciones de la oferta:

= El precio ofertado debera expresarse con un maximo de dos decimales.

= El laboratorio asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos sin exigencia de cantidad
minima.

= El plazo de entrega ordinario sera como maximo de 48 horas en dias laborables o 72 horas si
incluye fin de semana o festivo. En caso de entrega urgente el plazo debera ser inferior a 24
horas.

» FEl laboratorio esta obligado a notificar de forma inmediata cualauier problema de suministro o
fabricacion del medicamento.

= Dispondra de un procedimiento de notificacion y retirada urgente de medicamentos para el
caso de problemas de seguridad y calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio
o por las autoridades sanitarias.

» Debera garantizar la adecuada distribucion del medicamento con las garantias necesarias
para asegurar la perfecta conservacion duranie el transporte {proteccién frente a roturas,
proteccion de la luz, etc.)

s Los lotes suministrados dispondran de un margen suficiente de caducidad, no inferior a seis
meses, comprometiéndose el fabricante a retirar y sustituir las unidades caducadas sin coste.
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» El adjudicatario debera mantener unas existencias minimas del medicamento
correspondientes a 2 meses de consume, que garaniice la adecuada continuidad del
abastecimiento durante la vigencia del contrato.

3. Destinatarios del Suministro:

Los centros hospitalarios dependientes del Servicic de Salud destinatarios del suministro de
medicamentos seran los siguientes:

- Area Sanitaria I: Hospital de Jarrio

- Area Sanitaria 11l: Hospital Universitario San Agustin - Avilés

- Area Sanitaria 1V: Hospital Universitario Central de Asturias y Hospital Monte Naranco - Oviedo
- Area Sanitaria V: Hospital Universitario Cabuefies - Gijén

- Area Sanitaria VI: Hospital de Oriente de Asturias Francisco Grande Covian

- Area Sanitaria VII: Hospital Alvarez Buylia - Mieres

- Area Sanitaria VIII: Hospital Valle del Nalon - Langreo

4. Muestras:

Los licitadores deberan presentar una muestra de cada presentacion farmacéutica del
medicamento.

Asimismo, se debera presentar en formato digital (CD o lapiz USB) fotografia de los productos a
suministrar en color, donde se pueda visualizar, desde todos los punics de vista, las
caracteristicas del envase exterior y embalaje asi como del envase primario y toda aquella
documentacion técnica necesaria para la correcta evaluacion del producto (catalogos, bibliografia,
soportes cientificos, efc.)

5. Otra documentacién a aporiar en el sobre que contenga la oferta técnica:

A los efectos de llevar a cabo una comprobacion del cumplimiento del presente Pliego de
Prescripciones Técnicas asi como la valoracion de los criterios técnicos recogidos en €l Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares los licitadores deberan presentar la siguiente
documentacion:

o Ficha técnica. Condiciones de autorizacion y requisitos de dispensacion, efiquetado vy
prospecto.

» Informe del Director Técnico del laboratorio sobre medidas de precaucion y de seguridad al
eliminar los productos residuales

» Certificado emitido por la administracion sanitaria competente de Cumplimiento de Normas de
Correcta Fabricacion. Es obligatorio adjuntar los certificados de todos los laboratorios
farmacéuticos (incluidos laboratorios extranjeros} que intervengan en el proceso de fabricacion
del medicamento ofertado (laboratorio fabricante de materias primas, productos intermedios y
producto final), conforme a las directrices establecidas en el marco comunitario o internacional.
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* Informe del Director Técnico del laboratorio sobre medidas de precaucion y seguridad al
almacenar, al manipular por los profesionales sanitarios y al administrar el medicamento a los
pacientes, en especial con relacién a prevenir y evitar errores de medicacion y efectos
adversos.

« Informe del Director Técnico del laboratorio sobre las Alertas de Seguridad comunicadas por la
AEMPS con relacién a los medicamentos ofertados en los UGltimos tres afios. El informe
adjuntara las alertas e indicaré en qué casos las alertas han sido objeto de inmovilizaciones o
retiradas de lotes de los medicamentos.

» Deberan presentar documento acreditative del Director Técnico del laboratorio que especifique
la presencia o ausencia de latex en sus productos.

En Oviedo, a 17{de abril de 2017
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