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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS INHIBIDORES DE LA INTERLEUCINA CON VARIAS
INDICACIONES TERAPEUTICAS, PARA EL CONSORCIO HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE VALENCIA, POR PROCEDIMIENTO ABIERTO.

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO

El presente Pliego tiene por objeto la contratacion del suministro de medicamentos del grupo terapéutico
Inhibidores de la Interleucina, codigo ATC L04AC, con varias indicaciones terapéuticas, para el Consorcio Hospital

General Universitario de Valencia (CHGUV), segun el detalle de lotes siguiente:

1.1 | USTEKINUMAB 130 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EN VIAL

1.2 | USTEKINUMAB 45 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

1.3 | USTEKINUMAB 45 MG SOLUCION INYECTABLE EN VIAL

1.4 | USTEKINUMAB 90 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

2 SECUKINUMAB 150 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA

3 BRODALUMAB 210 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

4.1 |IXEKIZUMAB 80 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA

4.2 |IXEKIZUMAB 80 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

5 GUSELKUMAB 100 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

6 TILDRAKIZUMAB 100 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

7 RISANKIZUMAB 75 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

SEGUNDA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1. Normativa legal aplicable
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Todos los productos ofertados serdn especialidades farmacéuticas, por lo que deberdn estar registradas en
Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacién de embalajes, envases, etiquetados y prospectos,
controles de fabricacion, conservacion y formalidades administrativas, segun la el RDL 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,

durante la vigencia del contrato.

Los medicamentos ofertados deberan estar comercializados en el momento de la presentacion de la oferta, lo
que se acreditard aportando una declaracion responsable de las presentaciones comercializadas, acompaiiada de las

correspondientes fichas técnicas aprobadas de dichas presentaciones.
Sera de aplicacion ademas la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato y en especial las siguientes:

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el RD 686/2013, de 16 de septiembre por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso

humano fabricados industrialmente.

e Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de | k

principios activos, de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos de |

investigacion.

& X7

e Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema

Nacional de Salud.

e 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, de medidas para la mejora de la
calidad y cohesién del sistema nacional de salud, de contribucién a la consolidacién fiscal, y de elevacion del
importe maximo de los avales del Estado para 2011, asi como al cumplimiento del sistema de precios de
referencia, entendidos como precios maximos de financiaciéon publica, establecido en el art. 98 del RD

legislativo 1/2015.
e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

e Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema

Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.
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El 6rgano contratante podra ordenar la realizacion de cuantos controles de calidad considere necesarios del
material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad establecidos por la AEMPS, llevara consigo la

resolucion del contrato, segun el pliego de clausulas administrativas.

A todos los efectos se entendera que en los precios ofertados estan incluidos todos los gastos que el proveedor
deba realizar para el cumplimiento de las prestaciones de las especificaciones detalladas en el presente contrato, como

son los generales, financieros, seguros, transportes, desplazamientos, etc., a excepcion del IVA.

Los precios unitarios llevan incluidos los descuentos, regulados por la legislacion vigente que corresponda en
cada caso. Si durante la vigencia del presente contrato se promulgase otra norma que modificase lo preceptuado en

este punto, automaticamente quedaria incorporada al objeto de este contrato.

Si durante el plazo de ejecucion del presente suministro, aparecieran nuevas presentaciones o formas
farmacéuticas de los principios activos de los productos adjudicados se incorporarian al expediente sin modificar el

precio maximo de adjudicacion.

En caso de que se produjera una modificacion del Precio Industrial Maximo o Precio de Venta de Laboratorio [g

i

(PVL) del medicamento adjudicado, de forma que este resultara inferior al precio de adjudicacion, se facturaran 1os /i

medicamentos al nuevo PVL por tener éste la condicién de precio méximo de venta. Si el PVL resultara superior, se oG

respetara el precio de adjudicacion.

Todos los productos ofertados deberan cumplir las especificaciones técnicas generales y especificas descritas

en el presente pliego para ser valorados.

Toda la documentacién que se aporte debera estar en castellano.

2. Caracteristicas técnicas de identificacion

Todos los medicamentos y productos sanitarios objeto de licitacion deberan estar perfectamente identificados
en el envase con los siguientes datos:

e (Cddigo Nacional

e Identificacion del laboratorio fabricante

e Nombre comercial
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e Principio(s) activo(s)

e Dosis de la forma farmacéutica expresada en su unidad de dosificacién, expresando la concentracion y
volumen total en el caso de las formas de dosificacion liquidas.

e Excipientes de declaracion obligatoria

e (Codigo de barras

e Lotey fecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Simbolos y pictogramas correspondientes. Condiciones de conservacion especificas.
e Siprocede, forma de preparacion, diluciéon y administracion

e Presencia o ausencia de latex u otros agentes alergénicos en las formas de administracion parenteral o en
el material acompafiante para su administracion

e Tipo de envase, indicando el nimero de unidades por envase

e Acuerdo de financiacion con el Ministerio de Sanidad.

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones y /o formas farmacéuticas, éstas

estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

3. Caracteristicas del recipiente y envasado

El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma farmacéutica, garantizando
las condiciones de conservacion, en su envase original hasta su administracion (especificaciones de la Real

Farmacopea Espaifiola y la Farmacopea Europea).
El acondicionamiento debera facilitar la separacion entre las distintas unidades de dosificacion.

Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacion y de identificacion de su envase

exterior.

La tratarse de especialidades destinadas a la administracioén por via parenteral, deberan cumplir los siguientes

requisitos:
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e Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente transparentes para

permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido.
e Preferiblemente deben estar exentos de latex y PVC acreditando su ausencia debidamente.

e Deben tener cierres herméticos que impidan la penetracion de microorganismos o contaminantes. El
material del cierre debe presentar resistencia y elasticidad a la penetracién de la aguja, de modo que no

produzca fragmentos.

* El material no debe ceder a la disolucion contenida en el recipiente sustancias que afecten a la estabilidad

o provoquen toxicidad para el paciente.
* Los constituyentes de la disolucion no deberéan ser absorbidos en la superficie del material.
¢ Cada vial debera estar identificado con su via de administracion.

* Las formas de perfusion dispondran de un colgador de resistencia que garantice la estabilidad y resistencia

adecuada a su peso.

* Los viales y frascos liofilizados deben incluir informacién sobre el disolvente necesario para su
reconstitucion. En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste seré el adecuado en

composicion y volumen a la via de administracién y vendra asimismo perfectamente identificado en

cuanto a composicion y caducidad.

TERCERA .- APORTACION DE DOCUMENTACION CIENTIFICO-TECNICA.

La presentacién de la oferta implica el compromiso implicito de la empresa licitadora de garantizar la

capacidad de produccién del medicamento para todos los consumos previstos.

Las empresas licitadoras presentaran oferta de todas las presentaciones que tengan autorizadas, incluidas en un

mismo lote.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta por

parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades reales del Centro.
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Caducidad

Los medicamentos suministrados en los distintos centros, deberan tener una caducidad no inferior a 1 afio
en el momento de la entrega. En el caso que la caducidad sea inferior, debera ser previamente aceptado
por el Servicio de Farmacia del CHGUYV, y advertirlo con un mensaje claramente visible en el documento

de entrega.

Condiciones especificas de suministro

Los albaranes y facturas deberan detallar los envases suministrados de cada presentacion, con indicacion

del lote de fabricacion y la caducidad.

El adjudicatario y el Servicio de Farmacia del CHGUYV, se pondran de acuerdo en la forma de realizar los

pedidos, tiempo de suministro y control de cantidades.

La empresa adjudicataria se compromete a mantener en todo momento el adecuado stock en sus |
almacenes, de modo que queden cubiertas las necesidades de aprovisionamiento del Servicio de Farmacia
del CHGUV.

Los productos se suministraran en los lugares indicados en los “Puntos operacionales receptores de

mercancias”, a peticion previa del Servicio de Farmacia del CHGUV.

Plazos de entrega

El suministro de los diferentes productos que componen el expediente de referencia se realizara en los dias
y horas indicadas al proveedor por el Servicio de Farmacia del CHGUV. En todo caso, la recepcion del

material se hara en presencia del personal que tenga asignadas dichas funciones.

El adjudicatario se compromete a suministrar, con caracter general, en los siguientes plazos méaximos de

entrega, desde la emision del pedido, teniendo en cuenta que el horario de entrega de pedidos del almacén
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establecido para los articulos con cadena de frio (de 8 a 11:30 horas) y para el resto (de 8 a 12:30 horas).

Dicho horario podra modificarse, lo que se comunicara oportunamente a la adjudicataria.
e Pedido ordinario: maximo 48 horas en dias laborables.

e Pedido urgente: maximo 24 horas en dias laborables.

Transporte y embalaje
e Los medicamentos deberan transportarse en embalajes debidamente acondicionados.

* Se decidira, junto con el Servicio de Farmacia del CHGUV y el operador logistico del CHGUV (si lo
hubiere), el modelo de paletizacion, asi como las dimensiones del mismo, para adecuarlos al almacén del

hospital. El modelo de pallet a utilizar sera, basicamente el “europallet”.

Cadena de frio

* En caso de medicamentos termoléabiles, deberan transportarse con material aislante (expandidos de )
poliuretano o dispositivos anélogos) y con acumuladores de frio, de forma que la temperatura se mantenga ﬁ’J

i\

entre 2° y 8°C. Para comprobar esta circunstancia, se incluird en cada paquete un indicador tiempo- v

temperatura, homologado para este rango térmico.

e Se podra rechazar cualquier envio sin indicador, con el indicador sin activar o con el indicador virado.

Logistica

* Los pedidos se tramitaran exclusivamente por los centros peticionarios a través del programa corporativo

que utilice el CHGUV.

Incidencias y desabastecimiento
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e Cualquier incidencia que se produzca durante la duracion del contrato, relativa a la autorizacién y registro
de los medicamentos debera ser comunicada al érgano de contratacion, y al Servicio de Farmacia del

CHGUYV, en el menor plazo posible.

e En caso de desabastecimiento o prevision de infrasuministro de las cantidades pedidas, la empresa
adjudicataria lo comunicara de manera inmediata al Servicio de Farmacia del CHGUYV en el momento de
la recepcion del pedido. Se acordara con el Servicio de Farmacia del CHGUYV, las condiciones de

actuacion y plazos de entrega en cada caso.

Devoluciones de medicamentos

® En caso de detectarse defecto en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24
horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada. En el caso de medicamentos
con dispositivos de administracion, si se observa alguna incidencia en éstos, se aceptara la devolucién por

parte del proveedor.

* Los medicamentos devueltos serdn valorados al precio fijado en cada contrato y el transporte de los

mismos correra a cargo de la empresa adjudicataria.

Documentacion

Por cada producto al que liciten, las empresas deberdan acompaiiar la siguiente documentacion:

e Autorizacién que le haya otorgado el érgano competente del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e

Igualdad (MSSSI) como laboratorio farmacéutico, comercializador, importador o distribuidor del

medicamento.

e Autorizacién de comercializacion de los medicamentos ofertados v cddigo nacional, otorgadas por el

organo competente del MSSSL.

e Autorizacién o fijaciéon de precios de los medicamentos comercializados, otorgadas por el organo

competente de MSSSI.
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e Declaracién responsable por parte del laboratorio de las presentaciones comercializadas.

e Ficha técnica donde se recojan todas las indicaciones autorizadas por la Agencia Espafiola del

Medicamento y Productos Sanitarios.

CUARTA.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dada la importancia para el conjunto de la sociedad y como parte del pliego de clausulas administrativas

particulares y para dar cumplimiento de los principios inspiradores de la ley 9/2017 de Contratos del Sector Piblico,

se exigira a las empresas que liciten que cumplan con el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales,

tal y como se detalla en los requisitos de solvencia y técnicos de dicho pliego.

La empresa adjudicataria debera asumir las siguientes obligaciones:

* Siempre que sea posible, se elegiran de los productos y materiales disponibles, aquellos cuya
composicion, residuos, utilizacién, resistencia, etc..., sean mas respetuosos con el medio ambiente,
compra de ordenadores y edificios, que se caractericen por su eficiencia energética, papel y material de
oficina reciclado, aires acondicionados y todo tipo de suministros eléctricos que incorporen soluciones

medioambientales modernas o construcciones inteligentes.

En Valencia, a 5 de febrero de 2020

Dra. Pilar Blasco Segura
Jefa de Servicio de Farmacia



