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Osakidetza

KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO ABIERTO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION CENTRALIZADA DEL
SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS HIERRO SACAROSA (DOE), DEXCLORFENIRAMINA
(DOE), METADONA (DOE) 10MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL,
CEFAZOLINA (DOE), ONDANSETRON (DOE) SOLUCION PARA PERFUSION Y NITISINONA
(DOE) PARA TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

LOTE UNO — HIERRO SACAROSA (DOE) l

Principio activo: HIERRO-SACAROSA [COMPLEJO DE SACAROSA E
HIDROXIDO DE HIERRO (III)]

Cantidad de Principio activo: 20 mg/ml

Forma Farmacéutica: ampolla 5 ml

Condiciones de envasado: Dosis unitaria

Precio unitario maximo: 1,00 euros / ampolla 5 ml

(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas: 58.000 ampollas

(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 58.000,00 euros

(Primer afio de contrato)

LOTE DOS — DEXCLORFENIRAMINA (DOE)

Principio activo: DEXCLORFENIRAMINA (DOE)
Cantidad de Principio activo: 5 mg/ml

Forma Farmacéutica: ampolla de 1ml

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio unitario maximo: 0,52 euros /ampolla de 1ml
(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas: 60.000 ampollas de 1ml
(Primer afio de contrato)

Presupuesto méaximo estimado: 31.200,00 euros

(Primer afio de contrato)

LOTE TRES — METADONA (DOE) 10MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL

Principio activo: METADONA (DOE)

Cantidad de Principio activo: 10mg/ml

Forma Farmacéutica: concentrado para solucion oral
Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio final maximo: 34,00 euros/frasco de 1.000ml
(Impuestos no incluidos)

N© de unidades previstas: 520 frascos de 1.000 ml

(Tres afos de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 17.680,00 euros

(Tres afos de contrato)
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| LOTE CUATRO — CEFAZOLINA (DOE)

Principio activo: CEFAZOLINA (DOE)

Cantidad de principio activo: l1gy2g

Forma farmacéutica: vial

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio unitario maximo: 0,57 euros/ vialde 1 g

(Impuestos no incluidos) 1,14 euros/vial de 2g

NO de unidades previstas: 80.000 viales de 1 g intravenoso

(Primer afio de contrato) 38.000 viales de 2 g intravenoso

Presupuesto maximo estimado: 88.920,00 euros

(Primer afio de contrato)

LOTE CINCO — ONDANSETRON (DOE) SOLUCION PARA PERFUSION J

Principio activo: ONDANSETRON (DOE)

Cantidad de principio activo: 0,08 mg/ml y 0,16mg/ml

Forma farmacéutica: solucién para perfusion

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio unitario maximo: 7,50 euros/envase de 10 frascos de 100ml de
0,08mg/ml

(Impuestos no incluidos) 15,00 euros/envase de 10 frascos de 50ml de 0,16
mg/ml

N° de unidades previstas: 100 envases de 10 frascos de 100ml de 0,08 mg/ml

(Primer afio de contrato) 1.000 envases de 10 frascos de 50ml de 0,16 mg/ml

Presupuesto maximo estimado: 15.750,00 euros

(Primer afio de contrato)

LOTE SEIS- NITISINONA (DOE) 5 Y 10MG

Principio activo: NITISINONA (DOE)

Cantidad de principio activo: 5mgy 10 mg

Forma farmacéutica: capsula

Condiciones de envasado: dosis unitaria preferiblemente

Precio maximo: 1.371,67 euros/ envase de 60 capsulas de 5 mg
(Impuestos no incluidos) 2.507,44 euros/ envase de 60 cépsulas de 10 mg
N° de unidades previstas: 20 envases de 60 capsulas de 5 mg

(Primer afio de contrato) 140 envases de 60 capsulas de 10 mg
Presupuesto maximo estimado: 378.475,00 euros

(Primer afo de contrato)

| LOTE SIETE - NITISINONA (DOE) 2MG

Principio activo: NITISINONA (DOE)

Cantidad de principio activo: 2 mg

Forma farmacéutica: capsula

Condiciones de envasado: dosis unitaria preferiblemente

Precio maximo: 685,84 euros/ envase de 60 capsulas de 2 mg
(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas: 30 envases de 60 capsulas de 2 mg

(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 20.575,20 euros

(Primer afio de contrato)
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‘ LOTE OCHO - NITISINONA (DOE) 20MG Y 4MG/ML

Principio activo: NITISINONA (DOE)

Cantidad de principio activo: 20mg y 4mg/ml

Forma farmacéutica: capsula y suspension oral

Condiciones de envasado: dosis unitaria preferiblemente

Precio maximo: 4.365,90 euros/ envase de 60 capsulas de 20 mg
(Impuestos no incluidos) 2.239,06 euros/ frasco de 90ml en suspension oral
N° de unidades previstas: 40 envases de 60 capsulas de 20 mg

(Primer aio de contrato) 50 frascos de 90ml en suspension oral
Presupuesto maximo estimado: 286.589,00 euros

(Primer afio de contrato)

Condiciones de la oferta

1. Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto deberan 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
presentacién (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 Unicamente el envase clinico omitiendo los envases normales o
viceversa, se entenderd por esta administracion incluida en la oferta todas las presentaciones del
medicamento haciéndose extensiva la misma al resto de envases al mismo precio unitario.

2. En los criterios de adjudicacién 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.

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 procedera 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/100/20/1/1235/0SC1/0000/072019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / 2.871.005,44 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE (Contrato Inicial + Incremento Previsto + 2

prérrogas de 1 afo)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA
(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 897.189,20 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO CONTRATO (Duracién contrato: 1 afio)
(PTO. LICITACION)
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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 continuacién:

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

HIERRO SACAROSA (DOE)

HIERRO-SACAROSA [complejo de sacarosa e hidroxido de hierro (III)] en inyectable
esta indicado para el tratamiento del déficit de hierro en las siguientes indicaciones:

o Intolerancia demostrada a las preparaciones de hierro por via oral.

e En los casos en que exista necesidad clinica de suministro rapido de hierro a los
depositos de hierro.

e En enfermedad inflamatoria intestinal activa, cuando los preparados de hierro por via
oral sean ineficaces o mal tolerados.

e Falta demostrada de cumplimiento de la terapia oral de hierro por parte del paciente.

El hierro-sacarosa [complejo de sacarosa e hidroxido de hierro (III)] en inyectable se
suele administrar por via intravenosa durante la mitad de una sesién de hemodidlisis,
directamente en la linea venosa del dializador, siguiendo los procedimientos indicados para su
administracion intravenosa.

De acuerdo al consumo habido durante los Ultimos meses, se estima que el consumo
anual podria ascender aproximadamente a 58.000 ampollas de hierro-sacarosa, lo que
supondra un gasto cercano a 58.000,00 euros IVA excluido.

DEXCLORFENIRAMINA (DOE)

DEXCLORFENIRAMINA es un antihistaminico con considerable accién anticolinérgica.
Est4 indicado para el alivio sintomatico de afecciones alérgicas y en el tratamiento coadyuvante
en reacciones anafilacticas.

De acuerdo al consumo habido durante los Ultimos meses, se estima que el consumo
anual podria ascender aproximadamente a 60.000 ampollas de 1 ml lo que supondra un gasto
cercano a 31.200,00 euros IVA exc.

METADONA (DOE) 10MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL

METADONA es un potente agonista opiaceo con actividad predominante en el receptor p. La
actividad analgésica del racemato se debe casi totalmente al |-isémero, que es un analgésico al
menos 10 veces mas potente que el d-isdmero. Al d-isdmero carece de actividad depresora
respiratoria significativa pero tiene efectos antitusivos. La metadona también ejerce algunas
acciones agonistas en los receptores opiaceos K y d. Estas acciones provocan analgesia,
depresién de la respiracién, supresion de la tos, nauseas y vémitos (mediante un efecto sobre
la zona reflexdgena quimiorreceptora) y estrefiimiento.

METADONA esta indicada en el tratamiento del sindrome de abstinencia a los narcéticos, y el
tratamiento sustitutivo de mantenimiento de la dependencia a opiaceos, dentro de un programa
de mantenimiento con control médico y conjuntamente con otras medidas de tipo médico y
psicosocial. La dosis se establece segln el nivel de dependencia fisica del paciente.
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El objeto de este expediente es el medicamento que contiene METADONA EN CONCENTRADO
PARA SOLUCION ORAL a la concentracién de 10mg/ml.

Teniendo en cuenta el consumo de METADONA de los Ultimos meses, se estima que el
consumo anual podria ascender aproximadamente a 520 frascos de 1.000ml de 10mg/ml, lo
que supondra un gasto cercano a los 17.680,00 euros IVA excluido.

CEFAZOLINA (DOE) ]

CEFAZOLINA es una cefalosporina de primera generacion que interfiere en la fase final de la
sintesis de la pared de las bacterias gram-positivas y gram-negativas.

Cefazolina estd indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones debidas a
microorganismos sensibles:

o Infecciones del aparato respiratorio inferior: exacerbacion bacteriana de la bronquitis

crénica y neumonia

o Infecciones del aparato urinario: pielonefritis

o Infecciones de la piel y tejidos blandos

e Infecciones del tracto biliar

o Infecciones osteoarticulares

e Septicemia

e Endocarditis

Su administracién perioperatoria reduce la incidencia de infecciones postoperatorias en
pacientes sometidos a cirugia contaminada o potencialmente contaminada y en procedimientos
en los que la herida quirrgica puede representar un riesgo importante para el paciente.

En los hospitales de la red asistencial de Osakidetza se consumen viales de 1 gy 2 g para
administracién parenteral. La via de administracion mayoritaria es la intravenosa (objeto de
este expediente) aunque el vial de 1 g también puede administrarse por via intramuscular, en
cuyo caso incorpora un anestésico local en el disolvente.

De acuerdo al consumo habido durante los Ultimos meses, se estima que el consumo anual
podria ascender aproximadamente a 80.000 viales de 1 g y 38.000 viales de 2 g, lo que
supondra un gasto cercano a 88.920,00 euros IVA exc.

| ONDANSETRON (DOE) SOLUCION PARA PERFUSION ]

Ondansetrén es un antagonista potente y altamente selectivo de los receptores de la
5-hidroxitriptamina HT3 (5HT3).

No se conoce su modo de accidn preciso en el control de las nauseas y los vémitos. Los agentes
quimioterapéuticos y la radioterapia pueden causar la liberacion de SHT en el intestino delgado,
lo que inicia un reflejo de vomito por la activacion de aferentes vagales por medio de los
receptores de la 5SHT3. Ondansetrdn bloquea el inicio de este reflejo.

Asi, el efecto de ondansetrdn en el tratamiento de nauseas y vémitos inducidos por
quimioterapia y radioterapia citotoxica se debe probablemente al antagonismo de los receptores
de la 5HT3 sobre las neuronas localizadas tanto en el sistema nervioso periférico como en el
central.
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Ondansetron esta indicado para el tratamiento de:

° Prevencidn y tratamiento de nauseas y vémitos inducidos por quimioterapia en adultos
y nifios a partir de 6 meses y por radioterapia citotdxicas en adultos.

o Prevencion y tratamiento de nauseas y vomitos posoperatorios en adultos y nifos a
partir de 1 mes.

Aunque se comercializa en distintas formas farmacéuticas, el objeto de este contrato son los
frascos ya diluidos para su directa administracion .Estos frascos poseen una concentracion de
0,08 mg/ml y 0,16 mg/ml.

Seglin el consumo habido durante los Ultimos meses, se estima que durante el préximo afio su
consumo ascendera aproximadamente de 100 envases de 10 frascos de 100ml y 1.000 envases
de 10 frascos de 50ml lo que supondra un gasto aproximado de 15.750,00 euros IVA exc.

NITISINONA

La nitisinona estd indicada en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos (de
cualquier intervalo de edad) con diagndstico confirmado de tirosinemia hereditaria tipo I (TH-1)
en combinacién con dieta restrictiva de tirosina y fenilalanina.

El defecto bioquimico en la tirosinemia hereditaria tipo 1 (TH-1) es un déficit de la
fumarilacetoacetato hidrolasa, que es la enzima final de la ruta catabdlica de la tirosina. En
pacientes con TH-1, los productos intermedios se convierten en los metabolitos tdxicos
succinilacetona y succinilacetoacetato. La succinilacetona inhibe la ruta de la sintesis de la
porfirina y conduce a la acumulacién del 5-aminolevulinato.

El medicamento que contiene nitisinona, se comercializa en forma de capsulas de 2 mg,
5 mg 10 mg y 20mg y solucién oral de 4mg/ml.

De acuerdo al consumo habido durante los ultimos doce meses, se estima que durante
el proximo afio su consumo ascendera aproximadamente a 20 envases de 60 capsulas de 5mg,
140 envases de 60 capsulas de 10mg, 30 envases de 60 capsulas de 2mg, 40 envases de 60
capsulas de 20 mg y 50 frascos de 90ml de suspension oral de 4mg/ml lo que supondra un
gasto anual cercano a los 685.639,20 euros (IVA exc).

Por dltimo, merece la pena sefialar que estas adquisiciones han sido declaradas de caracter
estratégico y de adquisicién centralizada [N°192: hierro, N°120: dexclorfeniramina, N°245:
metadona, N°76: cefazolina, N° 279: ondansetron Y N° 264: nitisinona] por Acuerdo del 5 de
febrero de 2019 del Consejo de Administracién de Osakidetza.
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Guzti honengatik, adierazitako
administrazio-espedientea egiteko
iharduketak agintzea mesedez eskatzen
dizut.

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

indicado.

Vitoria-Gasteiz, 2019ko maiatzaren 31a Vitoria-Gasteiz, a 31 de mayo de 2019

OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE ASISTENCIA SANITARIA

IZ./FDO.: ANDONI A CELAY SALAZAR
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