" C

Osakidetza

KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO ABIERTO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION CENTRALIZADA DEL
SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS GEFITINIB (DOE) Y DAPTOMICINA (DOE) PARA
TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

LOTE UNO — GEFITINIB (DOE)

Principio activo: GEFITINIB (DOE)
Cantidad de principio activo: 250 mg
Forma farmacéutica: comprimido

Condiciones de envasado:
Precio unitario maximo:

dosis unitaria preferiblemente
4,67 euros/comprimido

(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:

5.000 comprimidos

(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 23.350,00 euros

(Primer afio de contrato)

LOTE DOS — DAPTOMICINA (DOE) |
Principio activo: DAPTOMICINA (DOE)

Cantidad de principio activo: 350 mg y 500 mg

Forma farmacéutica: vial

Condiciones de envasado:
Precio unitario maximo:
(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:

dosis unitaria

38,00 euros/vial de 350 mg
48,00 euros/vial de 500 mg
12.500 viales de 350 mg
11.500 viales de 500 mg
1.027.000,00 euros

(Primer afio de contrato)

Condiciones de la oferta

1.

Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto deberén ofertar todas las presentaciones del
medicamento que comercialicen y que estén disponibles en el mercado. Si disponen del envase
clinico, deberan ofertar tanto el envase normal como el envase clinico y el precio unitario por
presentacion (forma farmacéutica y dosis) sera idéntico en ambos tipos de envases (envase normal y
envase clinico), asi como en los distintos tamafios del envase normal.

En el caso de incluir en la oferta (nicamente el envase clinico omitiendo los envases normales o
viceversa, se entenderd por esta administracién incluida en la oferta todas las presentaciones del
medicamento haciéndose extensiva la misma al resto de envases al mismo precio unitario.

En los criterios de adjudicacion se priorizara, entre otras cuestiones, la correcta identificacion de los
medicamentos (mejor legibilidad, diferenciacién por colores, fecha caducidad/lote, identificacion de
las cajas y embalajes, etc), la mayor seguridad al profesional sanitario (seguridad de manipulacion) y
el mayor nimero de presentaciones ofertadas por proveedor en cada lote.

-

DEFARTAMENTD DE SALUD

3,
3y, ELUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO




( Osakidetza
3. El precio ofertado vendra referido a la Unidad de Medida de Contratacion indicada para cada uno de
los lotes, siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan expresarse con un maximo
de dos decimales. De no ser asi, se procederd a su redondeo.

4. El laboratorio que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos sin
exigencia de cantidad minima.

ZERBITZU-EMALEZ:

SERVICIO DE: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

ESPEDIENTE ZK.:

EXPEDIENTE N°: G/100/20/1/1177/0SC1/0000/072019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / 3.361.120,00 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE (Contrato Inicial + Incremento Previsto + 2

prérrogas de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA
(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 1.050.350,00 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO CONTRATO (Duracién contrato: 1 afio)

(PTO. LICITACION)

KONTRATAZIO ORGANOARI Al Organo de Contratacién

Zerbitzu honek ondoan azaltzen den Este Servicio pretende iniciar la tramitacién
oinarria duen administrazio—espedientea del Expediente Administrativo, cuya
izapidetzen hasi nahi du: fundamentacion se expone a continuacion:

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

GEFITINIB (DOE) |

GEFITINIB es un inhibidor de la tirosina quinasa del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR-TK) y es un tratamiento efectivo para pacientes con tumores con mutaciones
activadoras del EGFR. El factor de crecimiento epidérmico (EGF) y su receptor (EGFR [HER1;
ErbB1]) han sido identificados como elementos clave que promueven el proceso de crecimiento
celular y proliferacién de células normales y cancerigenas. La mutacion activadora del EGFR en
una célula cancerigena es un factor importante en el aumento del crecimiento de la célula
tumoral, en el bloqueo de la apoptosis, en el aumento de la produccion de factores
angiogénicos y para facilitar los procesos de metastasis.

Gefitinib esta indicado en monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastdsico con mutaciones activadoras
de EGFR-TK

En la actualidad el suministro de gefitinib (DOE) esta contratado de forma centralizada con el
laboratorio AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Se inicia este concurso publico como
consecuencia de la pérdida de la exclusividad de este medicamento por la reciente
comercializacion de medicamentos genéricos.
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De acuerdo al consumo actual, se estima que durante el préximo afio el gasto ascendera
aproximadamente a unos 23.350 euros IVA exc.

DAPTOMICINA (DOE)

DAPTOMICINA es un antibidtico lipopéptido, activo contra bacterias gram-positivas. Produce la
despolarizacién de las membranas bacterianas, al unirse a ellas en presencia de iones de calcio,
y ello conduce a una rapida inhibicién de la sintesis de proteinas, de ADN y de ARN, lo que
conduce a la muerte de la bacteria.

Daptomicina esta indicado para el tratamiento infecciones complicadas de piel y partes blandas,
endocarditis infecciosa del lado derecho debida a Staphylococcus aureus y bacteriemia por
Staphylococcus aureus.

En la actualidad el suministro de daptomicina (DOE) esta contratado de forma centralizada con
el laboratorio Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A. Se inicia este concurso publico como
consecuencia de la pérdida de la exclusividad de este medicamento por la comercializacion de
medicamentos genéricos.

En relacién al consumo de los (ltimos meses, se estima que durante el proximo afo su
consumo ascendera aproximadamente a 12.500 viales de 350 mg y 11.500 viales de 500 mg, lo
que supondré un gasto anual cercano a los 1.027.000 euros IVA excluido.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés plblico que hacen
necesario acelerar al maximo la adjudicacién. Estas razones vienen motivadas por la reciente
comercializacidn de especialidades genéricas de tanto de gefitinib y como de daptomicina
(hasta la fecha ambas de comercializacién exclusiva) a unas condiciones econdmicas mucho
més ventajosas a las ofrecidas por los actuales adjudicatarios (hasta ahora (nicos
proveedores). De hecho, el precio de licitacién de este expediente (precio maximo) es un 26%
méas econémico que las condiciones actuales. El perjuicio econémico para el erario pUblico esta
estimado en 7.400 euros por cada semana que transcurra hasta la formalizacién del contrato
resultante de este expediente.

Es por ello que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 119 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Plblico, se solicita la tramitacién del expediente por la via
de urgencia prevista en el citado articulo.

Por Ultimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicion centralizada centralizada [N°© 106: DAPTOMICINA, N° 182:
GEFITINIB] por Acuerdo del 5 de febrero de 2019 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

Por todo lo expuesto le ruego ordene el seguimiento de las actuaciones para la elaboracion del
Expediente administrativo indicado como procedimiento abierto por TRAMITACION
URGENTE. :
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Guzti honengatik, adierazitako
administrazio-espedientea egiteko
iharduketak agintzea mesedez eskatzen
dizut.

Vitoria-Gasteiz, 2019ko uztailaren 2a

Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
seguimiento de las actuaciones para la
elaboracidn del Expediente Administrativo

indicado.

Vitoria-Gasteiz, a 2 de julio de 2019

OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE ASISTENCIA SANITARIA
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