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KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO CARMUSTINA (DOE) PARENTERAL
PARA TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

ZERBITZU-EMALEZ: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

SERVICIO DE:

ESPEDIENTE ZK.:
EXPEDIENTE No°:

G/100/11/1/0082/0SC1/0000/012019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA /
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE 2.337.400,00 euros

(Contrato Inicial + Incremento Previsto + 1
prérroga de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA

(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 1.612.000,00 euros
PRESUPUESTO E’STIMADO CONTRATO (Duracién contrato: 4 afios)

(PTO. LICITACION)

KONTRATAZIO ORGANOARI AL ORGANO DE CONTRATACION
Zerbitzu honek ondoan azaltzen den oinarria Este Servicio pretende iniciar la tramitacion del
duen administrazio-espedientea izapidetzen hasi Expediente Administrativo, cuya fundamentacion
nahi du: se expone a continuacion:

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

CARMUSTINA (DOE) PARENTERAL

CARMUSTINA es un agente antineoplasico alquilante, de tipo nitrosourea. Es un agente
electrofilico, que acta especificamente durante la fase S del ciclo celular. Reacciona con
atomos nucleofilicos de las bases nucleicas, formando puentes inter e intracatenarios en la
doble hélice de ADN, provocando interferencias en los procesos de transcripcidn y replicacion
del ADN.

Carmustina parenteral esta indicada como terapia paliativa como agente Unico o en terapia de
combinacién establecida con otros agentes quimioterapicos para:
- Tumores cerebrales, como glioblastoma, meduloblastoma, astrocitoma y tumores
cerebrales metastasicos.
- Mieloma mltiple, en combinacion con glucocorticoides como la prednisona.
- Enfermedad de Hodgkin, como tratamiento de segunda linea en combinacién con otros
medicamentos aprobados en pacientes que sufren una recaida durante la primera linea
de tratamiento, o que no responden al tratamiento de primera linea.
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- Linfoma no Hodgkin, como tratamiento de segunda linea en combinacién con otros
medicamentos aprobados en pacientes que sufren una recaida durante la primera linea
de tratamiento, o que no responden al tratamiento de primera linea.

Existen dos medicamentos comercializados que contienen carmustina, uno de administracion
parenteral (objeto de este expediente) y otro en forma de implante para administracion
intralesional cerebral (objeto de otro expediente que esta en tramitacion).

El medicamento que contiene carmustina parenteral se comercializa en forma de viales de 100
mg de forma exclusiva por el laboratorio Laboratorios Tillomed Spain, S.L. bajo el nombre
comercial de Bicnu® (medicamento de uso hospitalario).

Se estima que el consumo en los préximos cuatro afios supondra un gasto aproximado de
1.612.000 euros IVA exc.

Tal y como recoge el Real Decreto Legislativo 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, articulo 9, ninglin medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el
mercado sin la previa autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). La AEMPS otorga la autorizacidon a un medicamento si satisface las
garantias calidad, seguridad, eficacia, identificacion e informacion establecidas en la Ley. Dicha
competencia también queda recogida en el articulo 7 del Real Decreto 1275/2001, de 16 de
septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

Para conocer si un medicamento estd o no autorizado se puede consultar el Centro de
Informacion online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), disponible en Internet en la web
http://www.aemps.es/, que ofrece una informacién permanentemente actualizada de todos los
medicamentos autorizados por la AEMPS. Esto obliga a los Servicios de Salud, como Osakidetza,
a recurrir a la pagina web de la AEMPS para conocer los medicamentos autorizados y
comercializados a nivel nacional.

Tal y como aparece a fecha de hoy en la pagina web de la propia agencia (se adjunta
documentacion), no estan autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio
activo, idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis que el medicamento objeto de contrato. Por
lo tanto, la exclusividad de comercializacién de CARMUSTINA PARENTERAL (Bicnu®), queda
garantizada por la AEMPS, méxima autoridad nacional sanitaria competente en materia de
medicamentos, de caracter publico e independiente, que actlia como agente externo garante de
la exclusividad reclamada en este procedimiento. Por lo tanto, se trata de una:

- EXCLUSIVIDAD POR PRINCIPIO ACTIVO 0 MOLECULA Y VIA DE ADMINISTRACION:
e CARMUSTINA (DOE) PARENTERAL

Adicionalmente, se adjunta el certificado de exclusividad emitido por Laboratorios Tillomed
Spain, S.L., representante local en Espafia de la empresa titular de la autorizacién de
comercializacion de CARMUSTINA PARENTERAL (Bicnu®), Emcure Pharma UK Ltd, donde se
afirma que comercializa este medicamento en todas sus presentaciones en exclusiva en Espafia.
Tal y como recoge 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, en su articulo 40, y el
Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuciéon de medicamentos de uso humano,
en su articulo 40, “el titular de la autorizacién de comercializacién podra designar a su
representante local en Espafia, para el desempefio de las actividades de distribucién”. Asi, la
Resolucién n° 1032/2015 del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales al
recurso n® 1052/2015 C.A. Castilla-La Mancha 53/2015 reconoce que el representante local
puede tener también funciones de comercializacién. Por ello, también se adjunta documento en
el que se informa de que Laboratorios Tillomed Spain, S.L. es el representante local en Espaiia
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del titular de la autorizacion de comercializaciéon, Emcure Pharma UK Limited. El representante
local es la empresa a la que hay que dirigir la invitacion de inicio de este procedimiento
negociado, y que si la tramitacién es satisfactoria, con quien finalmente Osakidetza firmara el
contrato para el suministro del medicamento.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucién de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo 168 a) 2° de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

La utilizacidn de este procedimiento viene justificada porque no existe ningin otro
medicamento comercializado que contenga carmustina parenteral, por lo que es de
comercializacion exclusiva. En esta ausencia de competencia no existe alternativa o sustituto
razonable y no es consecuencia de una configuracion restrictiva de los requisitos y criterios para
adjudicar el contrato. La adquisicion de este medicamento concreto, vista su exclusividad, es
inexcusable para el 6rgano de contratacion al objeto de cubrir adecuadamente las necesidades
de determinados pacientes con tumores cerebrales, mieloma muiltiple, enfermedad de Hodgkin
y linfoma no Hodgkin.

Por (ltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicion centralizada [N° 68: CARMUSTINA] por Acuerdo del 25 de enero de
2018 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

Guzti honengatik, adierazitako Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
administrazio-espedientea egiteko seguimiento de las actuaciones para la
iharduketak agintzea mesedez eskatzen elaboracion del Expediente Administrativo
dizut. indicado.

Vitoria-Gasteiz, 2018ko abenduaren 10a Vitoria-Gasteiz, a 10 de diciembre de 2018

OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE ASISTENCIA SANITARIA
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1Z./FDO.: ANDONI ARCELAY SALAZAR
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Domicilio social: C/Cardenal Marcelo Spinola 8, 1% -F, Madrid, Espafia. Inscrita en el Registro Mercantil de Madrid/ Tomo 34587/Libro 0/ Folio 216/ Hoja M622264/ Inscripcion 6° cif B-87544342

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U.

Servicio Corporativo de Farmacia
Direccion de assitencia Sanitaria
Osakdetza / Zuzendaritza Nagusia
Madrid, 10 de diciembre de 2018

Asunto: Certificado de exclusividad
Estimados Sefores,

Laboratorios Tillomed Spain, S.L, una compaiiia de distribucién de medicamentos en Espaiia
perteneciente al grupo Emcure, confirma que actualmente no esta autorizado en Espafia otro
medicamento con idéntico principio activo, idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis que el ‘
medicamentos objeto de contrato y que, por lo tanto, EMCURE PHARMA UK LTD y TILLOMED
LABORATORIES LTD, empresas titulares de la autorizacion de comercializacion, comercializa el
principio activo CARMUSTINA PARENTERAL, sefialado en todas sus presentaciones en exclusiva
en Espafia a través de LABORATORIOS TILLOMED SPAIN, S.L., representante local de la

empresa titular de la autorizacion de comercializacion.
Concretamente este producto es:

BICNU EFG 100 mg 1 Vial Polvo + 1 Vial Disolvente (CN 709380)

Sin otro particular, les saluda atentamente,

Jorge
Directo}\G'err‘IeraI

Laboratorios.Tilfom:

Laboratorios Tillomed Spain, S.L.U
C/ Cardenal Marcelo Spinola 8, 13- F
28016 Madrid - Espana
Teléfono: + 34 918 26 09 53
CIF: B87544342



.. CIMA ::. Centro de informacidén de medicamentos

2 PARA LA BUSQUEDA
CARMUSTINA

RESULTADOS

BUSQUEDA DE MEDICAMENTOS

Hittadaramiiadon’ e | N° REGISTRO: 80523
AUTORIZADO(16/03/2016 )

Si  No COMERCIALIZADO

Sl No Conreceta USO HOSPITALARIO

CONDUCCION
CON RECETA

sl No Huérfano
S| NoO Biosimilar
slv No Comercializado

sl N@ Imp.Paralelas

T N° REGISTRO: 62745
Estados - AUTORIZADO(19/10/1999 )
COMERCIALIZADO

Adtorizado USO HOSPITALARIO

Suspendido A, REDUCE LA CAPACIDAD DE
CONDUCCION

Revocado

H CON RECETA

Medicamentos no
sustituibles
Biolégicos
Estrecho hargen
terapéutico

Especial control médico

Por via inhalatoria

& Contacta con Soporte CIMA (no se atenderan
consultas médicas)

sugerencias_FT@aemps.es
(mailto:sugerencias_FT@aemps.es?Subject=[ CIMA ] -)

Aviso: para consultas no relacionadas con CIMA por favor acceda

aqui

https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-
ciudadano/home.htm (https://www.aemps.gob.es/informa/info-
atencion-ciudadano/home.htm)

Copyright @ 2017 Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

sI  NO Seguimiento adicic /5. REDUCE LA CAPACIDAD DE -

BICNU 100 MG POLVO Y DISOLVENTE PARAS | @ |

OLUCION PARA PERFUSION EFG
EMCURE PHARMA UK LTD

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
+ CARMUSTINA

GLIADEL 7,7 mg IMPLANTE
MGI PHARMA LIMITED

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES ®
. CARMUSTINA

Péagina 1 de 2

EXPORTAR

(ht@pg:/(qima.aer
@)

(hﬁ;;szllcima.aer

-1
(httgs‘:/lgima.aer
(@)

(http's':V//cima‘aer

Acerca de AEMPS (https//www.aemps.gob.es/home.htm) Aviso
legal (https://www.aemps.gob.es/avisoLegal/home.htm) Atencién
al ciudadano (https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-

ciudadano/home.htm)

2 DISPFONBLE EN 2 Consiguelo en el
;\ GooglePlay | @ App Store

T CIMA y su version para moviles (AempsCIMA)
2 é“ han recibido el accésit dentro de la categoria

1516

id=BQE-A-2016-6120)

Premio Ciudadania.

(https:/iwww.boe.es/diario_B8tREk{/ppy.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-

A-2016-6120)

Premios a la Calidad e Innovacién en la Gestién
Publica otorgados por la AEVAL.

10/12/2018



99pP9

/59°q08"sdwan* mmmy:diny (SINTY) SorvUDS s0p1po.d A sojudUDIPIIN Ip DJOUDdST DIoUASY
D] 9p 9244 pur3pd v]-ua 2)q1uodsip pisa olUIWDIIPIW 2153 2P pppzi|onIov A vPDIV)IP UODWLOfUI DT

8107 oxnl :0302dsoxd 3353 ap ugisIAL emYIN B[ Ip ey

DJH vorsnyiad exred uoronjos ered aJusA[osIP A 0Ajog S (0| nuorg :ewedsgy
UOISTYUT JOJ UOHN[OS J0F JUSA[OS PUE JIPMOJ-SW (] SUNSNULIE)) :0pIU[) OUISY

:S3IqUIOu SAPUANIIS
S0] u0d oadony 031QUOdY oPEdSH 9P SOIQUIAIW SOPE)SI SO| UD OPEZLIOJNE E)SI 0JUdWEDIPIW ST

euedsg

PUPEN 608C

L ‘Aeperej/o

“T'S ‘uredg pawoy|r, souojeroqer

{UQIEZI[EIDIdWO0D IP UQIIEZLIOJNE ] 3P Je[myy
)53 & 032adsax 10§Ul SPUI JEJIDI[0S UdPang

HIp o)

[P [€20] 3jue)uasaadal [e asop

b H o b

Opru[) ouray

1as zn1 ‘vopny

‘sSurprelAl Je210)

‘ProyIapng 011

‘anua)) ssaursng jurodoseg
PajyIIT () Bwwreyd amowy

uoedLIqE) B Ip J[qesuodsay

OpIuf) ouray

1d8 zn'T ‘vony
s3ulrey jes1n
PIeyIeung 07T

P¥ M Bureyq sunowg

99p ¢S

UOEZI[EIIIWOD P UYIDEZLIOINE B[ AP JE[NLY,

“ouayidoxdijod ap ede) eun uos orurmmpe
3P OPE[[3s Un U0 SUF o[ynqomoIq 3p ewos ap uodey un uos opeyas (T §) 1 odn OUIPIA 3p [er :ejuoAjOSI

‘ousidoxdrjod ap ede} eun uos orurwmre sp opejas
un £ ormoso sug oynqowolq op ewog sp uode) un uos opefss (Jur ¢) requre | odyy OLIPIA 9p [RIA :0A[Og

"OIe[d O[[LIEUTe B 0IO[OOUT :UQION[OS €] 3p 0j0adsy
"uQIOMNSU0031 B ered 0JUS[[LIEUIE OAJO]
ugisnyzad ered uoronjos exed 2JusA[oSIp A 0OAJOg
ISEAUD [3p 0pIud)u0d £ 0jonposd [3p 0dadsy

: ‘(o1pryue joue;o)

OPEZI[13}S3 SJUSA[OSTP 9P [WI £ JUSNUOD [ G 3P [e1A Un £ eunsnuLres ap Jw o[ JUaNUOD [UWI )¢ 3P [BlA )
‘eunsnures s oanoe ordiounud g

nudIg 3p oprudsuo))

[BUORIPE UYIIBULIOJUL 3 ISEAUD [3P OPIUIUO)) 9

‘SjusIqure ofpaw |3 1585301d € erepnie
‘ewwoy elss (] "B)SI09U Ou dnb SOJUSWEOIPIW SO 9P A SISEAUD SO] 9p 3SIIVBYSIP OWOO 0OUNYOBULIL]
ns e sjun3axd epnp ap oses ug ‘emseq e[ e 1u sondesap sof Jod Tem uaqap 3S OU SOJUSWEDIPSW SO

"899S EPIFLI BSEUI O SB93S SEUredss op Sopepnues seusnbad
U09 30arede eunsnures B ‘ere|d zn| BUn US [eIA |2 eSudjuew ‘UQIOBOYIISA €] BIRd 'Bfed B[ 9p SI[RIA
SO 9p Oun ePES A SOPO} SJUSWEIRIPIWUT JEUO1092dSUT 3G3p S0UOJUD ‘9JuswWEpEnIape OpeLyus g)so ojonpoid
I3 1S 2p 0793 [2 21q0S 0InJas 2)S2 OU PAjSN OPURND) 'SPUT ISIEZI[HN 3GIP OU OJUSUWIRDIPAUW 3)$9 ‘2LNO0 0153
IS "[EIA [3p JomR3ut aired e[ us 2130 Sp e[moyfad eun op uorowrede ef s3 uQIoIS0dWoosap e[ 9p owIpur U}

‘Zn] e[ 3p
seprdsj01d sjuerqure exmyesadwa) e safeuoioipe seloy 9 £ (9 8-7) BI2ASU U3 SBIOY {7 SI[QeIS? UIqUIe) Uos
sauoloN|os sejsy ‘Zn[ e[ 9p eprdayoxd rejss aqap A sjusiqure exmjeradua) e SeI0Y g 9p 0QUIP SSILZIMN IGIP
anb uorON|Os BUN OpE)[NSAI OWOD B ‘ousidoxdrjod sp o oupia ap sajusidioar us ‘ugraoakur ered esoon3
3P %§ U0 0 UQII03Aur exed OIPOS Sp OMIO[S 3P SRUOIDIPE [W (S UOD BPIN[IP EPINJSUOIAT UOIIN[OS B

'zn| e[ op op13sjoid reyss
993p A OUPIA 2p 2JUSIdI01 UN UD (D),8-,7) BIFASU UD YpT SjuRINp 3[qe)sd 3 NUIIG ‘BPUSIWIOIII IS OUIOD
OPIMINISUO9DI Z3A BU[) “(D08-7) BIIAIU U FSIEAIISUOD 9G3p IUqe uis oAjod ud OJUSUIRSIPAW [3p [BIA [g

‘OLre}UES [euors3jo1d 0 091pawr ns J0d OPEUSOBWI[E BISS OJUSUIEOIPIW ST
'SIUI 353 3P BIp OWNIN [e 3013 3S PEPIONPED 3P YO B *, "V, 9P sondsap
9SeAUd [2 U3 £ ejonbyo e ue soarede onb pepronpes op eyosy ef 3p sandsop ojuSWIEDIPAW 353 201N ON

'SOUIU SO 3p 29UeIe [9P A BISIA B] 9P BISNJ OJUSIEIIPAW 3)S3 JAUSIURIA
nudIY P UPIIEAIISUO) °G

"0JUSWIEDIPAUI 9)S9 9P pepLIas ef 21q0s
ugroeuLIogur sew reuororodoid e xnqLyuoo spand pajsn SOSIPAPE S0J09J0 op UQIORITUNWOD B] SJURIPIIN]
SOINVYLOYHOU MMM :OUBTINE 0S() P SOJUSWEIIPIIN] 3P BIOUR[IFIACOBULIE] 9P [OUedSH eWwosIG [op Saaen
€ JUaWEIIP SO[eounuwod apand uprqure ], 030adsoud 2359 us usoarede ou enb sosioape s03035 sajqisod
9P BJeD 35 IS 0SN[OUT ‘09NIOBULIEY O OOIPIW NS B 3}[NSUOD “OSIIAPE 030939 ap ody termbeno ejuowLIadxs 1g

SOSI2APE S0J09§3 IP UYIIEIUNWIO])




