Ref: 07/757264.9/19

Hospital Universitario
sauvesi INFANta Sofia

N°. EXPEDIENTE: GPNSU1900002

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: PEMBROLIZUMAB, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendrd por objeto la adquisicion del medicamento Keytruda ®
(Pembrolizumab), para cubrir las necesidades terapéuticas de los pacientes adscritos al
Hospital Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Pembrolizumab es el principio activo del farmaco antineoplasico Keytruda®.

El pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal, utilizado en pacientes diagnosticados de
algunas de las siguientes patologias:

Melanoma avanzado en adultos

Cancer de pulmon no microcitico (CPNM)
Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)
Carcinoma urotelial localmente avanzado.

Envases| precio
Descripcion para 2 unitario . ) IVA (4%)

~ . imponible
anos sin IVA

Cadigo

Lol Nacional

total

Base Importe

Pembrolizumab vial 100 mg (25mg/ml)

Unico | 712570
4ml.

180 1.857,40 |334.332,00 | 13.373,28 | 347.705,28

El medicamento ofertado debera estar registrado por la Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) y cumplir estrictamente con las disposiciones legales vigentes o
las que resulten de aplicacion durante la vigencia del contrato (control de fabricacion,
conservacion, distribucion, formalidades administrativas, etc.).

3. CARACTERISTICAS DEL ENVASE

3.1. Deberé figurar en el envase del producto como minimo los siguientes datos:

Identificacion de la empresa

Numero de lote

Fecha de caducidad

Identificacion del producto

Composicién

Cddigo nacional

Nombre del medicamento

Contenido

Forma de administracion

Concentracion y volumen de la dosis en su forma farmacéutica.
Excipientes de declaracion obligatoria y todos los excipientes en el caso de
inyectables, colirios y productos topicos.

Simbolos y condiciones de conservacion.
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3.2. El medicamento se enviara con el cupén precinto anulado.

3.3. Envasado:

v' Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de
dosificacién que contienen.

v Los prospectos, la informacion obligatoria del envase y el embalaje, estaran escritos
en espafiol.

v' En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones,
éstas estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

v' El laboratorio proveedor debera asegurar una distribucién con las garantias
necesarias para asegurar el buen estado de conservacion del producto
(temperatura, luz, etc.).

v El medicamento, su envase y material de acondicionamiento deberd estar
totalmente exento de latex, facilitando el certificado correspondiente.

4. OTROS REQUERIMIENTOS

Cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, se remitiran los certificados de control de calidad de
los lotes servidos en un plazo maximo de 10 dias.

En caso de no poder suministrar los medicamentos (habiendo o no pedidos), el proveedor
deberé avisar de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de
Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

Si se produjeran modificaciones en cuanto a caracteristicas de la forma de dosificacion
(composicién, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el proveedor debera
comunicarlo con suficiente antelacion al Servicio de Farmacia.

Las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente, incluiran la adecuada eliminacion de los
mismos.

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS.

En el archivo electronico (sobre), se incluira la documentacion técnica para la correcta
evaluacion del producto ofertado, en espafiol (ficha técnica, catdlogos y toda aquella
informacion que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada,
tiene caréacter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una
difusién restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacién que no sea
calificada de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitird informe del que seran descartados de la licitacion
aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este

pliego.

6. MUESTRAS: NO

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion de los
productos a suministrar. La Jefa de Seccion de Farmacia, podra solicitar la informacién
adicional necesaria.

GPNSU1900002. SUMINISTRO DE PEMBROLIZUMAB

(Procedimiento Negociado sin publicidad. Contrato sujeto a regulacion armonizada) E‘:_'“H s H

2/3 weand

Hospitales sin Humo

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%sv H"H H
01593

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 09642936395562:



* ok

Hospital Universitario
SaludMadrid Infanta SOfIa

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

San Sebastian de los Reyes, 25 de febrero de 2019.

CONFORME: LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por MARIA ROSA BERMEJO PAREJA
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.05.08 18:17:21 CEST

Huelladig.: ccac799edd99004debd51b6adf 74562ba8e08fb3

FECHA Y FIRMA Fdo.: Rosa Bermejo Pareja.
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