Osakidetza

®
KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO ABIERTO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION CENTRALIZADA DEL
SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO RITUXIMAB (DOE) INTRAVENOSO PARA TODAS LAS
ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

LOTE UNICO — RITUXIMAB (DOE) INTRAVENOSO

Principio activo: RITUXIMAB (DOE)
Cantidad de principio activo: seglin presentacion
Forma farmacéutica: vial

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio unitario maximo: 1,05 euros/mg
(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas: 2.660.000 mg

(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 2.793.000,00 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, deberdn 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 Unicamente el envase clinico omitiendo los envases normales o
viceversa, se entendera 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 adjudicacion se priotizara, 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 manipulacién) 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.

5. Tal y como establece la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a traves
de su pagina web, RITUXIMAB es un medicamento bioldgico, y por tanto no sustituible (se adjunta
documento extraido de la propia pagina web). Por ello, en consonancia con la normativa
farmacéutica y con el objetivo primordial de asegurar la proteccién de la salud de los pacientes, este
expediente de contratacién permitird la adjudicacion de hasta tres proveedores para el lote nico
para la continuacién de tratamiento de los pacientes actuales de Osakidetza segln decision del
médico. De este modo, la opcidn mas eficiente estara disponible para los nuevos inicios.

1 g




oo

Osakidetza

ZERBITZU-EMALEZ:

SERVICIO DE: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

ESPEDIENTE ZK.:

EXPEDIENTE N°: G/100/20/1/1472/0SC1/0000/102019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / | 8.937.600,00 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE (Contrato Inicial + Incremento Previsto + 2

prérrogas de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA
(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 2.793.000,00 euros
PRESUPUESTO I§STIMADO 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:

RITUXIMAB (DOE)

RITUXIMAB es un anticuerpo monoclonal que se une especificamente al antigeno CD20, una
proteina que se expresa en los linfocitos pre-B y B maduros, tanto en céulas normales como
tumorales. Este antigeno se expresa en mas del 95 % de todos los linfomas no-Hodgkin de
células B. El dominio Fab de rituximab se une al antigeno CD20 en la superficie de los linfocitos
B, mientras que el dominio Fc puede reclutar efectores de la respuesta inmune para mediar la
lisis de las células B (por citotoxicidad dependiente de complemento, citotoxicidad celular
dependiente de anticuerpos o induccion de muerte celular por apoptosis).

Rituximab est4 indicado en pacientes adultos para las siguientes indicaciones:

o Linfoma no-Hodgkin (LNH)

o Leucemia linfatica crénica (LLC)

o Artritis reumatoide

o Granulomatosis con poliangeitis y poliangeitis microscopica

Se comercializa en viales para administracion en perfusién intravenosa (100 mg y 500 mg)
(objeto de este expediente) y del cual hay comercializados medicamentos biosimilares, y en
viales para administracion subcutanea.

De acuerdo al consumo habido durante los Ultimos meses, se estima que el consumo anual de
rituximab intravenoso ascendera aproximadamente a 2.660.000 mg, lo que supondra un gasto
anual cercano a los 2.793.000 euros IVA exc.

Tal y como establece la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a
través de su pagina web, RITUXIMAB es un medicamento biolégico, y por tanto no sustituible
(se adjunta documento extraido de la propia pagina web). Por ello, en consonancia con la
normativa farmacéutica y con el objetivo primordial de asegurar la proteccion de la salud de los
pacientes, este expediente de contratacién permitira la adjudicacion de hasta tres proveedores
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( Osakidetza
para el lote Unico para la continuacion de tratamiento de los pacientes actuales de Osakidetza
seglin decision del médico. De este modo, la opcion mas eficiente estara disponible para los

nuevos inicios.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés publico que hacen
necesario acelerar al maximo la adjudicacién. Estas razones vienen motivadas por la necesidad
de ajustarse a las actuales condiciones del mercado del medicamento, del que existen
medicamentos biosimilares y del que recientemente otros servicios de salud han adjudicado su
suministro a unas condiciones econdmicas mucho mas ventajosas que las actuales (al menos un
20% mas econdmico). Ello ofrece una oportunidad de mejora de la eficiencia de este
medicamento y en el ahorro.

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 Piblico, se solicita la tramitacion del expediente por la via
de urgencia prevista en el citado articulo.

Por (ltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicién centralizada [N© 332: RITUXIMAB] 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.

Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
seguimiento de las actuaciones para la

Guzti honengatik, adierazitako
administrazio-espedientea egiteko

iharduketak agintzea mesedez eskatzen
dizut.

Vitoria-Gasteiz, 2019ko irailaren 25a

elaboracién del Expediente Administrativo
indicado.

Vitoria-Gasteiz, a 25 de septiembre de 2019

0OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE ASISTENCIA SANITARIA

1Z./FDO.: ANDO
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