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Ref: 47/199837.9/19

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS DE JANSSEN-CILAG, S.A. PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL
HENARES MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD

EXPEDIENTE: HUH PNSP SUM 2019/03

PRIMERA.- Definicion del Objeto.

El presente pliego tiene por objeto la contratacidn del suministro de medicamentos exclusivos por principio activo o molécula y por forma farmacéutica para el Hospital Universitario del
Henares, segun el siguiente detalle de lotes y cantidades:

Cant. Precio Base
N Cad. Principio Activo Medicamento Presentacion unidades unitario Imponible IVA Importe Total
12 meses c/IVA

1 |6741276 | DOXORUBICINA CAELYX 2 MG /ml :)/iaarladsillu(::irgLC;anr(;e;;:?jsoién 180 384,65 € 66.574,04 € 2.662,96 € 69.237,00 €
2| 694510 DECITABINA DACOGEN 50 MG 1vial 70 1.109,27 € 74.662,40 € 2.986,50 € 77.648,90 €
3 |704172 IBRUTINIB IMBRUVICA 140 MG 90 capsulas duras 2.610 5477€| 137.45163¢€ 5.498 07 € 142.949,70 €
4 704173 IBRUTINIB IMBRUVICA 140 MG 120 cépsulas duras 3.840 5477€| 202.227.69¢€ 8.089,11 € 210.316,80 €
5 6867303 ETRAVIRINA INTELENCE 200MG 60 comprimidos 6.000 571€ 32.942,31 € 1.317,69 € 34.260,00 €
6 7112853 DARATUMUMAB DARZALEX 20mg/ml, 20ml 1 vial de 20 ml 72 2.184,00 € 151.200,00 € 6.048,00 € 157.248,00 €
7 7112860 DARATUMUMAB DARZALEX 20 mg/ml, 5 ml 1 vial de 5 ml 72 545 88 € 37.791,69 € 1.511,67 € 39.303,36 €
8 | 7047445 Eé\guucm'? / REZOLSTA 800/150 30 comprimidos recubiertos | g )4 12,91€| 236.104,04€| 9.444,16€| 245.54820€
9 6870822 RILPIVIRINA EDURANT 25mg 30 comprimidos recubiertos 3.900 765€ 28.687,50 € 1.147,50 € 29.835,00 €
1017139478 | USTEKINUMAB STELARA 130MG VIALIV (/1 (15\rl1l1agl/1nflc)) meenzem 60 2.471,17 €| 142.567,50 € 5.702,70 € 148.270,20 €

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS HUH PNSP SUM 2019/01 Suministro de medicamentos exclusivos de JANSSEN-CILAG, S.A., para el Hospital Universitario del Henares.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oreg/csv HI” H " m
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1037715840773969279734



Hospital Universitario
swaveris €1 Henares

1116657799 | USTEKINUMAB STELARA 45MG i;e;|r;iao|i);er;el1rgada on 90 2.471,17€| 213.851,25€| 8554,05€| 222.405,30€
127134329 | USTEKINUMAB STELARA 50MG JER PREC C/1 Jr:wegr;ialpr:flcargada o 60 2.471,17€| 142.567,50€| 5.702,70€| 148.270,20 €
DARUNAVIR /
13 17192381 :E:I\OA?'IF((:IE;AALI/NA/ Z\(;'(\)/ln;léiﬁsome/zoome/lome 30 comprimidos 900 1956€1  16926,92¢ 677,08€|  17.604,00 €
TENOFOVIR
14 |700661 | PALIPERIDONA XEPLION 100MG JER C/1 Suspension inyectable 20 26416 € 7.620.00€ 30480 € 7.920.80€
15 | 700662 PALIPERIDONA XEPLION 150 MG JER Suspensién inyectable 30 396,23 € 1142971 € 45719 € 11.886,90 €
16 | 7006596 PALIPERIDONA XEPLION 50 MG JER Suspensién inyectable 15 165,09 € 238111¢€ 9524 € 2.476,35 €
17 | 700660 | PALIPERIDONA XEPLION 75 MG JER Suspension inyectable 5 2460 3.095.19 € 3sie 321900 €
18 1713971 QEF;—::;{BENA ZYTIGA 500 MG ¢/60 60 comprimidos recubiertos | ¢ 5 4524 €| 261.000,00€| 10.440,00€| 271.440,00 €
1.769.080,49 €| 70.763,22 € | 1.839.843,71 €

Si en el periodo de vigencia de este contrato se comercializan los mismos principios activos, o equivalentes terapéuticos, (genérico o biosimilar) asi como si por parte de la Comunidad de
Madrid o a nivel de ambito nacional se acuerda en un procedimiento de negociacidén centralizado (AM, subasta publica, etc.) el suministro de alguno de estos medicamentos o equivalentes

terapéuticos, el presente contrato quedard resuelto en cuanto al n? de lote afectado, salvo que las condiciones que se pacten en el presente contrato sean mas favorables para este Centro.

Si en el periodo de vigencia de este contrato, la Administracidon Publica dicta nuevos RDL o medidas de contencién del gasto, los medicamentos afectados deberan aplicar las condiciones

contempladas en los mismos, siendo causa de resolucidn, en cuanto al n? de lote afectado, su no aplicacidn.

Si por cambio en la practica clinica de este medicamento, deja de utilizarse en el Hospital, se resolverd el presente contrato, en cuanto al n? de lote afectado.
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SEGUNDA.- Especificaciones Técnicas Generales.

1. Normativa:

Todos los productos ofertados serdn especialidades farmacéuticas, por lo que deberan estar registradas en Espafia

y cumplir con las normas nacionales de identificacién de embalajes, envases, etiquetados y prospectos (Ley del

medicamento 25/90 y O.M. 15 de julio de 1982), durante la vigencia del contrato.

Sera de aplicacion a este expediente toda la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato y, con especial

mencidn a las siguientes:

Ley 29/2006 de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, modificada por la
Ley 10/2013 de 24 de julio, asi como el Real Decreto 736/1982 de 17 de marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto 686/2013, de 16 de
septiembre por el que se regula el procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos, de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos vy
medicamentos de investigacion.

Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacidn del gasto farmacéutico con cargo al Sistema
Nacional de Salud.

Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccién del déficit publico.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

El érgano de contratacion podra ordenar la realizaciéon de cuantos controles de calidad considere necesarios del

material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la resolucién del contrato.

2. Caracteristicas de identificacion

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente identificados en el envase en cada

unidad de dosificacion con:

VNS

N

A

Cdédigo Nacional.

Nombre comercial.

Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacién, indicando la
concentracion y volumen total en el caso de las formas de dosificacion liquidas.

Excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracidn.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

En los casos en que proceda: forma de preparacion, dilucidon y administracion.

Ficha técnica

Acuerdo de financiacién con el Ministerio de Sanidad.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS HUH PNSP SUM 2019/01 Suministro de medicamentos exclusivos de JANSSEN-CILAG, S.A., para el Hospital
Universitario del Henares.



Hospital Universitario
swaveis €1 Henares

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estaran perfectamente
identificadas y diferenciadas entre si.

TERCERA.- Caracteristicas de la oferta.

Por tratarse de suministros regulados en el articulo 16.3.a) de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del Sector
Publico, los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo del Anexo Il del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Los licitadores deberdn ofertar precios unitarios para cada nimero de orden sin IVA, especificando el tipo a aplicar y el

valor total. Los precios unitarios no podran llevar mas decimales de fondo que los que aparezcan en la oferta escrita.

Aquellas proposiciones en que la Base Imponible del lote, sin IVA, sea mayor que la especificada como base de los pliegos,
seran desechadas.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta por parte de los

licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades reales del centro.

CUARTA.- Proteccion del Medio Ambiente.

Dentro de las actividades, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo
mas alla de la propia actividad.
Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios adquieran el compromiso de

prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES
- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario del Henares.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacién, utilizacidon y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad

haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS

Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estardn perfectamente

identificados y etiquetados.
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Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacién, reciclado
de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser
utilizadas).

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento

gue no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES

Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial

atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados
gue puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

No malgastar el agua.

QUINTA.- Incorporar al contrato.

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serdn incorporados como estipulacién al

contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: POR LA ADMINISTRACION:
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHA'Y FIRMA Firmado digitalmente por JUAN PABLO GARCIA-CAPELO PEREZ

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2019.07.09 13:37.54 CEST
Huelladig.: fd91994b0b93de5d4f586909a0b85041a3ea8752

Fdo.: Juan Pablo Garcia-Capelo Pérez
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