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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS CON
PRINCIPIO ACTIVO ETANERCEPT (3 LOTES) PARA TODOS LOS HOSPITALES DEPENDIENTES DEL
SERMAS

1.- OBJETO DEL CONTRATO:

Con el objetivo de racionalizar y optimizar la adquisicion de medicamentos en los diferentes
hospitales dependientes y adscritos al Servicio Madrileno de Salud, se manifiesta la necesidad
de formalizar un procedimiento de adquisicidn centralizada de los medicamentos que incluyen
en su composicion el principio activo etanercept, al objeto de seleccionar la oferta
econdmicamente mas ventajosa, garantizando la salvaguarda de la libre competencia.

ETANERCEPT es un agente inmunosupresor, clasificado en la ATC en el subgrupo LO4AB, y se
utiliza en el tratamiento de las siguientes indicaciones: artritis reumatoide, artritis idiopatica
juvenil, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no radiografica,
psoriasis en placa, psoriasis pediatrica en placas.

2.- ALCANCE

Acuerdo marco para la adquisicion de medicamentos que incluyen en su composicién el
principio activo ETANERCEPT para todos los hospitales dependientes del SERMAS relacionados
en el articulo 2, en su punto 13; apartado 1: Centros adscritos al Servicio Madrilefio de Salud:
1.b) Atencién Hospitalaria y apartado 2: Entes y Empresas Publicas dependientes del Servicio
Madrilefio de Salud del Decreto 125/2017, de 17 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el
que se modifica el Decreto 195/2015, de cuatro de agosto, del Consejo de Gobierno por el que
se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad y el Decreto 196/2015 de 4 de
agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica del Servicio
Madrilefio de Salud. (BOCM 19 de octubre de 2017), excepto la Unidad Central de
Radiodiagndsticos y el Centro de Transfusiones.

3.- REGULACION DE LOS REQUISITOS MINIMOS TECNICOS EXIGIBLES
3.1.- Caracteristicas legales y técnicas
Se deberd aportar:

Autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como
laboratorio fabricante, titular, comercializador o importador de medicamentos. En el caso de
que alguna de las fases de fabricaciéon del medicamento fuera desarrollada por un tercero,
debera tener autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la fabricacién por este tercer laboratorio, para la fase asignada (envasado, etiquetado,
almacenamiento, control de calidad).

Autorizacién y registro de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
referente a los medicamentos sobre el que se realiza la licitacidn (indicando N2 Reg. AEMPS
XXX-DES) segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. y Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
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de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de Uso Humano
fabricados industrialmente.

Serd de aplicacidon la legislaciéon de productos farmacéuticos vigente en el momento de la
publicacion de este expediente.

Los medicamentos objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad para su registro.

Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos (ANEXO Il RD
1345/2007):

- ldentificacién de la empresa

- Nudmero de lote

- Fecha de caducidad

- ldentificacidn del producto

- Composicion

- Cddigo nacional

- Nombre del medicamento

- Contenido

- Forma de administracién

- Concentracion y volumen de la dosis en su forma farmacéutica

- Excipientes de declaracidn obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables,

colirios y productos tépicos
- Simbolos y condiciones de conservacion

Todos los envases deberdn contener prospecto e indicar el nimero de unidades de
dosificacion que contienen. Los prospectos, la informacion obligatoria del envase y el
embalaje, estaran escritos en espanol.

Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucidn con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacién del producto (temperatura, luz etc.).

En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estardn
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.
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La empresa adjudicataria suministrara los medicamentos adjudicados con el cupdn precinto
anulado.

2.2.- Caracteristicas especiales de las formas parenterales:

0 Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido

0 Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracién de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante. El material que constituye
este cierre debe presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetracion de aguja,
de modo que no produzca fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente
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elasticidad para garantizar su obturacion cuando la aguja se retira de los mismos, (en
el caso de presentaciones en vial).

0 El material no debe ceder a la disolucidn contenida en el recipiente sustancias que
afecten a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente.

0 Los constituyentes de la disolucién no deberan ser adsorbidos en la superficie del
material, ni migrardn significativamente dentro o a través del mismo.

0 Cada forma farmacéutica ird perfectamente identificada con su via de administracion:
subcutanea.

4.-CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO - OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

Los hospitales del SERMAS hardan traslado a los adjudicatarios de los pedidos de la manera
habitual segin las herramientas informaticas disponibles en cada uno de los hospitales del
SERMAS, enviados a los proveedores a través de fax, etc. estableciéndose como plazo de
entrega maximo: 24 horas para los pedidos urgentes y 48 horas para los pedidos programados.

Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos,
cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el plazo maximo de 10 dias.

La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que establecera el
Servicio de Farmacia correspondiente de cada Hospital.

Los adjudicatarios estan obligados a colocacién del pedido, una vez recepcionado, en la zona
especifica de almacenamiento dentro del Servicio de Farmacia, no considerdndose dicha
colocacién del pedido como un servicio adicional.

Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de
Farmacia en el momento de la realizacién de los pedidos. En caso de no poder suministrar los
medicamentos segln este plazo, el proveedor debera avisar en el momento de recepcion del
pedido de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de
Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte de los hospitales, diferentes a los envases formalmente aprobados por la
Agencia Espanola del Medicamento.
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En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna
de las caracteristicas de la forma de dosificacién (composicion, acondicionamiento exterior,
embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacidn
suficiente al Servicio de Farmacia.

Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del
periodo de vigencia del producto, contado desde su fecha de fabricacion.

Aquellos lotes de medicamentos que sean objeto de retirada por la autoridad sanitaria, seran
sustituidos sin coste alguno para el centro. Las empresas adjudicatarias aceptardn las
devoluciones de acuerdo con la normativa vigente, esto incluira la adecuada eliminacién de los
mismos.
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El laboratorio fabricante o comercializador dard informacién inmediata al Servicio de Farmacia
de los problemas de suministro o fabricacion, incluso en aquellos casos en los que no hubiera
pedidos pendientes de suministro. lIgualmente dispondran de un procedimiento de
notificacidn y retirada urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con
la seguridad y calidad de los mismos, detectados por el propio laboratorio o por las
autoridades sanitarias, donde una vez comunicado por parte del adjudicatario a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la alerta sobre seguridad y/o calidad que
implique la retirada o inmovilizacién de lotes de medicamentos de uso humano. La empresa
adjudicataria comunicara a todos los hospitales a los que se les ha enviado unidades del
medicamento afectado y pondrd en marcha el circuito de retirada y/o inmovilizacion del
medicamento afectado, segln las instrucciones de la alerta.

5. REGULACION DEL SEGUIMIENTO Y CONTROL

El seguimiento a efectuar por los Servicios de Farmacia de los hospitales dependientes del
SERMAS consistira en:

Solicitar y recepcionar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, que deberan
ser remitidos por el proveedor cuando el Servicio de Farmacia asi lo solicite, en el plazo
maximo de 10 dias.

Control de los plazos de entrega de los pedidos realizados. Asi como de las incidencias que se
produzcan respecto al mismo.

Control de las modificaciones de alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion
(composicién, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) durante el periodo de

vigencia del presente contrato.

Control de los margenes de caducidad de los lotes (minimo de 2/3 del periodo de vigencia del
producto, contado desde su fecha de fabricacién).

Control de las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente.

Control de los procesos de retirada urgente de medicamentos, para el caso de problemas
relacionados con la seguridad y calidad de los mismos.
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Control de las facturas correspondientes a los suministros efectuados.

El responsable del contrato es la Direccién General de Coordinacidn de la Asistencia Sanitaria
del Servicio Madrileio de Salud, sin perjuicio de las responsabilidades derivadas del
seguimiento de los contratos que se deriven de este acuerdo marco que seran realizados por
cada uno de los centros sanitarios incluidos en el ambito de aplicacién, se corresponde con:

El control de los informes semestrales emitidos por los adjudicatarios a la Subdireccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Direccion General de Coordinacion de la
Asistencia Sanitaria, informacidon que se proporcionara en soporte informatico, una vez
formalizado el contrato, sobre los suministros realizados en la ejecucidn del acuerdo marco.
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6.- LOTES Y DESCRIPCION DE LOS MEDICAMENTOS

N2 LOTE

DESCRIPCION Presentacién

LOTE 1 LO4AB | ETANERCEPT 50 MG Jeringa precargada / Pluma precargada
LOTE 2 LO4AB | ETANERCEPT 25 MG Jeringa precargada / Pluma

precargada/Polvo y Disolvente
LOTE 3 LO4AB | ETANERCEPT 10 MG Polvo y Disolvente

Madrid, 23 de julio de 2018

EL DIRECTOR GENERAL DE COORDINACION

DE LA ASISTENCIA SANITARIA

Firmado digitalmente por ANTONIO JESUS ALEMANY LOPEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.07.24 14:43:35 CEST

Huelladig.: 0ed48b539957a56fe194fbd9d31621b411eacdbc

Antonio Alemany Lépez
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