Region de Murcia Servicie
Murciano

Consejeria de Salud de Salud

PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO DE LICITACION PARA EL SUMINISTRO DE CITOSTATICOS DE
ADMINISTRACION PARENTERAL

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas del
Acuerdo Marco para el suministro de bendamustina, bortezomib, busulfan,
carboplatino, cisplatino, clofarabina, docetaxel, doxorubicina, etoposido, fludarabina,
gemcitabina, irinotecan, oxaliplatino, paclitaxel y vinorebina de uso parenteral en los
Servicios de Farmacia de los hospitales dependientes del Servicio Murciano de Salud.

2. LOTES

Los lotes incluidos en el presente Pliego de Especificaciones Técnicas son los
siguientes:

LoTE | ORDEN DESCRIPCION
1 i BENDAMUSTINA VIAL (todas las presentaciones disponibles)
2 2 BORTEZOMIB VIAL (todas las presentacicnes disponibles)
3 3 BUSULFAN 60 MG (6 MG/ML) VIAL
4 4 CARBOPLATINO 450 MG (10MG/ML) VIAL
5 5 CISPLATINO 100 MG (1MG/ML) VIAL
] 6 CLOFARABINA 20 MG (1 MG/ML) VIAL
7 7 DOCETAXEL 20MG/ML VIAL {todas las presentacicnes disponibles)
8 8 DOXORUBICINA 50MG VIAL
9 ETOPOSIDO 100 MG VIAL
° 10 ETOPOSIDO 200 MG VIAL
i0 11 FLUDARABINA 50MG VIAL
11 12 GEMCITABINA VIAL (todas las presentaciones disponibles)
13 IRINOTECAN 300 MG (20MG/ML) VIAL
2 14 IRINOTECAN 500 MG (20MG/ML) VIAL
15 OXALIPLATINO 100 MG (5MG/ML) VIAL
= 16 OXALIPLATINO 200 MG (SMG/ML} VIAL
17 PACLITAXEL 6MG/ML VIAL 16,7ML
a 18 PACLITAXEL 6MG/ML VIAL 50 ML
15 19 VINORELBINA 10MG/ML VIAL (todas las presentaciones disponibles)
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Las cantidades que constan en el ANEXO I de este procedimiento se
corresponden con el consumo estimado para el periodoe de aplicacion del acuerdo
marco a partir de datos histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza o a
la baja en funcién de decisiones terapéuticas de las Comisiones de Farmacia de los
distintos hospitales, de variaciones en la incidencia de las distintas patologias, etc.,
sin que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

Los precios de licitacién se han obtenido tras el estudio de los precios de
compra actuales en el Servicio Murciano de Salud y los precios de referencia de los
medicamentos licitados. En los precios de licitacién se han incluido las deducciones
previstas en los articulos 9 y 10 del Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo por el
que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico,
modificado por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto.

3. ASPECTOS GENERALES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS.

3.1. Al concurso podran acceder los laborateorios que tengan inscritas en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Espafiola de!l Medicamento
las especialidades farmacéuticas que oferten y posean autorizacién de
comercializacion, cédigo nacional y fijacién de precios para las mismas, debiendo las
empresas licitadoras cumplir las disposiciones legales establecidas respecto a
controles de fabricacién, conservacion y formalidades administrativas.

3.2. Todos los productos objeto del procedimiento seran especialidades
farmacéuticas, por lo que deberan estar comercializadas y registradas por la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios. Asimismo, estardn en
perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las especificaciones técnicas y de uso
exigidas por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3.3. Sera de aplicacién el Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector PuUblico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE v 2014/24/UE, de 26
de febrero de 2014, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, el Real Decreto 271/1990, de organizacion
de la intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano vy el
Real Decreto 726/1982, por el que se regula la caducidad y devoiuciones de las
especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmaceéuticos, Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y cualquier otra
normativa de aplicacién vigente durante la duracién del Acuerdo Marco.

El etiquetado y prospecto ha de adecuarse a lo establecido en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se reguia el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano

fabricados industrialmente.

3.4. Por cada producto al que liciten, las empresas deberan acompafar ia
siguiente documentacidén técnica gue se considerarin como requisitos_minimos
imprescindibles para poder continuar en el procedimiento de licitacion:

¢ Descripcion Técnica del producto:
¥ Namero de lote.

» Principio activo.
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» Denominacién comercial.

» Codigo Nacional.

» Envases y embalajes, indicando el nimero de unidades para
cada tipo de envase

» Ficha técnica completa del producto, donde también se
recojan todas las indicaciones autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Especificamente, respecto al embalaje exterior, este debe garantizar las
condiciones adecuadas de transporte y conservacién, especialmente en lo que afecta
a la estabilidad del producto. Habra de ser de material rigido, permitiendo un optimo
transporte, almacenamiento y facilidad en el manejo de las cajas, manteniendo en
todo momento las condiciones particulares de conservacidn que tienen estos
medicamentos. Deberd, ademds, permitir la identificacién externa de este tipo de
medicamentos mediante etiqueta visible y llamativa que indique “Contiene
Citostaticos” *Manejar con precaucion” o leyenda similar.

Los envases de las especialidades farmacéuticas de cada licitador, asi como
de todas las formas de presentacién de cada una de ellas, deberén estar claramente
diferenciadas. Todos los envases deberan contener el correspondiente prospecto en
castellano.

Respecto la identificacién, el embalaje exterior debera incluir los siguientes
datos:

e Identificacion completa del medicamento: Cédigo nacional,
nombre comercial, principio activo, dosis.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Forma farmaceéutica.

Ndmero de envases unitarios por presentacion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

Excipientes de declaracion obligatoria.

Nombre del laboratorio titular de la autorizacion.

Cédigo de barras.

El acondicionamiento primario o envase unitario debera de incluir como
minimo la siguiente informacién en el etiquetado:

o Identificacion del medicamento: Nombre comercial, principio
activo, dosis.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacién.

Nombre del laboratorio titular de la autorizacion.

3.5. Asimismo, se aportara Certificado de la Direccidn Técnica del Laboratorio
referida a los siguientes datos:

» Fecha de autorizacién de la presentacién correspondiente.

» Tipo de conservante y/o excipiente.

» Presencia o Ausencia de latex en el medicamento tanto en el
envasado, como en los excipientes utilizados para su fabricacién y en los
materiales de acondicionamiento que estan en contacto directo con el medicamento.
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3.6. Que siendo termolabiles, dispongan de algln sistema que garantice que
su transporte se ha realizado manteniendo en todo momento su estabilidad.

4. CLAUSULAS MEDIOAMBIENTALES
Los laboratorios adjudicatarios deberan:

4.1. Responder de cualquier incidente medicambiental por ella causado,
liberando al contratante de cualquier responsabilidad sobre el mismo.

4.2. Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas
oportunas que dictan las buenas practicas de gestidn, en especial las relativas a
evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes o no contaminantes a
la atmésfera y el abandono de cualquier tipo de residuocs, con extrema atencién en la
correcta gestién de los residuos peligrosos generados por su actividad en las
instalaciones de la entidad contratante.

4.3. El adjudicatario adoptara las medidas oportunas que dictan las buenas
practicas de gestion de residuos no peligrosos que genere su actividad.

4.4. Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria la correcta segregacién
y gestion de los residuos derivados de su actividad.

4.5. El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto
cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacién al
trabajo realizado, servicio prestado y materiales entregados.

4.6, El adjudicatario deberd suministrar informacidn inmediata a la entidad
contratante o a la autoridad competente sobre cualquier incidente medicambiental
que se produzca en el curso de la ejecucion del contrato en vigor.

4.7. Para la consecucidon de una buena gestibn medioambiental, el
adjudicatario se compromete, acreditandolo ante el responsable del contrato
designado por e! drgano de contratacién, a la limpieza y retirada final de envases,
embalajes, basuras, chatarra y todo tipo de residuos generados por su actividad.

Murcia, a 03 de Julio de 2019

EL JEFE DE SERVIC};@ DE GESTION FARMACEUTICA

1
{1
[ [
il N

TUDE Ay

4 ':'f
(8\"‘ L
é& Ggs,TlPN ,244, /_

Pagina 4 de 4



