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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL ACUERDO
MARCO PARA EL SUMINISTRO DE FILGRASTIM BIOSIMILAR E INTERFERON

BETA 1 B.

1. OBJETO
El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas del

Acuerdo Marco para el suministro de Filgrastim Biosimilar e Interferén beta 1 b 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:

FILGRASTIM BIOSIMILAR (D.C.I) jeringa

1 precargada.
Consumo estimado 2013 (mcg): 9.489.240

INTERFERON BETA 1 B (D.C.I) vial/jeringa
2 precargada.
Consumo estimado 2013 (mcg): 2.803.331

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado para
el periodo de aplicacién del acuerdo marco a partir de datos histéricos. Dichas
cantidades pueden modificarse al alza o a la baja en funcion 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.

Igualmente, y con referencia especifica al Lote 2 (INTERFERON BETA 1 B), el
adjudicatario debera tener en cuenta que tras la adjudicaciéon del contrato, se
estima que habra un periodo de carencia de tiempo necesario, durante el cual el
médico responsable del tratamiento ira realizando ios cambios a la marca

adjudicataria.
3. ASPECTOS GENERALES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS.

3.1. Al concurso podran acceder los laboratorios que tengan inscritas en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Espafiola del Medicamento
las especialidades farmacéuticas que oferten y posean autorizacion de
comercializacién, cédigo nacional y fijacién de precios para las mismas, debiendo
las empresas licitadoras cumplir las disposiciones legales establecidas respecto a
controles de fabricacidén, conservacién y formalidades administrativas.
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3.2, Todos los productos objeto del procedimiento serdn especialidades
farmacéuticas, por lo que deberadn estar comercializadas y registradas por la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Asimismo, estaradn 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 Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
Noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Contratos del
Sector Publico, 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 devoluciones de las
especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos 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 regula el procedimiento de
autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de ios medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

3.4. Por cada producto al gque liciten, las empresas deberan acompafiar la
siguiente documentaciéon técnica gue se considerardn como requisitos minimos
imprescindibles para poder continuar en el procedimiento de licitacién:

o Descripcion Técnica del producto:

Numero de lote.

Principio activo.

Denominacion comercial.

Codigo Nacional.

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

Ficha técnica completa del producto, donde también se
recojan todas las indicaciones autorizadas por la Agencia
Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Especificamente, respecto al embalaje exterior, este debe garantizar las
condiciones adecuadas de transporte y conservacion, 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 conservacion que

tienan estos medicamentos.

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

castellano.
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Respecto la identificacion, el embalaje exterior debera incluir los siguientes

datos:

» Identificacién completa del medicamento: Cédigo nacional, nombre

comercial, principio activo, dosis (unidad de
concentracién y volumen o %).

* Lote y fecha de caducidad.

* Via de administracién.

« Numero de envases unitarios por presentacion.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Excipientes de declaracion obligatoria.

¢ Nombre del laboratorio titular de la autorizacion.

» Cbdigo de barras.

dosificacién,

El acondicionamiento primaric siempre y cuando esté contenido en el

embalaje exterior, debera llevar como minimo la informacién siguiente:

¢« Nombre comercial.

s Principio activo y dosis de la forma farmacéutica.
e Lote y fecha de caducidad.

» Via de administracion.

3.5. Asimismo, se aportara Certificado de la Direccion Técnica del

taboratorio referida a los siguientes datos:

»Fecha de autorizacion de la presentacién correspondiente.

»Tipo de conservante y/o excipiente.

»Ausencia de latex en el medicamento tanto en el envasado,
como en los excipientes utilizados para su fabricacion y en

los materiales de acondicionamiento que estan
directo con el medicamento.

Murcia, a 17 ge mayo de 2013
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GESTION FARMACEUTICA



