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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO/SERVICIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS: “ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS ABIRATERONA, BORTEZOMIB, DARATUMUMAB,
DARUNAVIR/COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA,
DARUNAVIR/COBICISTAT, IBRUTINIB, RILPIVIRINA'Y USTEKINUMAB”.

PRIMERA.-DEFINICION DEL OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de
26 de febrero de 2014, contiene las prescripciones técnicas que han de regir el contrato cuyo objeto es
la adquisicion de medicamentos que estan registrados y autorizados por la Agencia Espafiola del
Medicamento y establecida su financiacion por el Sistema Nacional de Salud, estando ademas incluidos
en la Guia Farmacoterapettica del Hospital y que son necesarios para atender la demanda asistencial
en los pacientes atendidos por el Hospital tras la correspondiente prescripcion médica y en cualquier
ambito asistencial.

Concretamente,

LOTE 1, ABIRATERONA ACETATO, indicado con prednisona o prednisolona para:

. Tratamiento en hombres adultos del cancer de prostata hormonosensible metastasico de nuevo
diagnéstico de alto riesgo (CPHSm) en combinacion con tratamiento de deprivacion de androgenos
(TDA).

. Tratamiento del cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) en hombres
adultos que sean asintomaticos o levemente sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de deprivacion
de androgenos en los cuales la quimioterapia no esta atin clinicamente indicada.

. Tratamiento del CPRCm en hombres adultos cuya enfermedad ha progresado durante o tras un
régimen de quimioterapia basado en docetaxel.indicado para la prevencion de las nauseas y los vomitos
gue se asocian con la quimioterapia antineoplasica moderada y altamente emetdgena en adultos y
adolescentes a partir de 12 afios de edad.

LOTE 2, BORTEZOMIB, esta indicado:

. En monoterapia, o en combinacion con doxorubicina liposomal pegilada o con dexametasona,
esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en progresion que han
recibido previamente a menos 1 tratamiento y que han sido sometidos o no son candidatos a trasplante
de progenitores hematopoyéticos.

. En combinacion con melfalan y prednisona, en €l tratamiento de pacientes adultos con mieloma
multiple que no han sido previamente tratados y que no sean candidatos a recibir tratamiento con altas
dosis de quimioterapia previo a un trasplante de progenitores hematopoyéticos.
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. En combinacion con dexametasona, 0 con dexametasona y talidomida, en € tratamiento de
induccion de pacientes adultos con mieloma multiple que no han sido previamente tratados y que sean
candidatos arecibir tratamiento con altas dosis de quimioterapia previo a un trasplante de progenitores
hematopoyéticos.

. En combinacién con rituximab, ciclofosfamida, doxorubicina y prednisona en el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma de células del manto que no han sido previamente tratados y que no sean
considerados apropiados para un trasplante de progenitores hematopoyéticos.

LOTE 3, DARATUMUMAB, esta indicado:

. En combinacioén con bortezomib, melfalan y prednisona para el tratamiento de pacientes adultos
con mieloma multiple de nuevo diagnostico que no son candidatos a un trasplante autdlogo de
progenitores hematopoyéticos.

. En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y
refractario a tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasomay un agente
inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la enfermedad en el Gltimo tratamiento.

. En combinacion con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona, para el
tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple que han recibido a menos un tratamiento previo.

LOTE 4, DARUNAVIR / COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA,
LOTE 5 DARUNAVIR / COBICISTAT, y LOTE 7, RILPIVIRINA, estan indicados en
combinacion con otros farmacos antirretrovirales para el tratamiento de la infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH).

LOTE 6, IBRUTINIB, esta indicado:

. En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células
del manto (LCM) en recaida o refractario.

. En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica
créonica (LLC) que no han sido previamente tratados.

. En monoterapia o en combinacion con bendamustina y rituximab (BR) estd indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido a menos un tratamiento previo.

. En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con macroglobulinemia

de Waldenstrom (MW) que han recibido al menosS un tratamiento previo, o en tratamiento de primera
linea en pacientes en los que la inmuno-qui mioterapiano se considera apropiada.

LOTE 8, USTEKINUMAB, esta indicado:

. Psoriasis en placas, esta indicado para €l tratamiento de la psoriasis en placas, de moderada a
grave, en los adultos que no responden, tienen contraindicados o no toleran otros tratamientos
sistémicos, incluyendo la ciclosporina, el metotrexato (MTX) o PUVA (psoraleno y ultravioleta A)

. Psoriasis pediatrica en placas, estd indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de
moderada a grave en pacientes adolescentes de 12 afios de edad en adelante, que hayan presentado una
respuesta inadecuada, o que son intolerantes a otras terapias sistémicas, o fototerapias
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. Artritis psoriasica (PsA), s6lo o en combinacién con MTX, esta indicado para el tratamiento de
la artritis psoriasica activa en pacientes adultos cuando la respuesta a tratamientos previos no biologicos
con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME) ha sido inadecuada.

. Enfermedad de Crohn, estd indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de
moderada a grave, en pacientes adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida
de respuesta 0 sean intolerantes a tratamiento convenciona o a antagonistas de TNFalfa o presenten
contraindicaciones médicas a esos tratamientos.

SEGUNDA .-ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las prescripciones técnicas de los medicamentos que forman parte de la presente contratacion son las
siguientes:

a) Caracteristicas legales: Todos los medicamentos ofertados deberan tener el registro correspondiente
por la Autoridades Sanitarias competentes en la materia. Los productos farmacéuticos presentados a
oferta deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de aplicacion durante la vigencia del contrato
y en concreto:

o Real Decreto Legidativo 1/2015
e Real Decreto 271/1990

e Real Decreto 726/1982

e Real Decreto 1345/2007

o Real Decreto Ley 8/2010

e Real Decreto Ley 9/2011

b) Caracteristicas técnicas particulares: Los medicamentos presentados deberan contener como
principio activo ABIRATERONA (Lote 1), BORTEZOMIB (Lote 2), DARATUMUMARB (Lote 3),
DARUNAVIR/COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA (Lote 4),
DARUNAVIR/COBICISTAT (Lote 5), IBRUTINIB (Lote 6), RILPIVIRINA (Lote 7) Y
USTEKINUMAB (Lote 8).

Deberan estar identificados los siguientes datos:

- Cdbdigo Nacional

- Nombre comercial

- Principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de formas liquidas, concentracion y
volumen)

- Lotey fecha de caducidad

- Via de administracion

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion

- Excipientes de declaracion obligatoria. En los casos que proceda: forma de preparacion,
dilucion y administracion (preparaciones extemporaneas, inyectables liofilizados, etc)
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- En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste sera el adecuado en
composicion y volumen a la via de administracion, y vendra asi mismo perfectamente
identificado en cuanto a composicion y volumen

- Laboratorio fabricante

c¢) Caracteristicas de identificacion: El licitante debera presentar la documentacion técnica de la oferta
gue realicen, incluyendo para cada medicamento ofertado:

e Ficha Técnica, prospecto y etiquetado de la especialidad farmacéutica aprobados por la
Direccion general de Farmacia y Productos Sanitarios.

e Informacion técnica complementaria:

0 Nivel de informacién sobre compatibilidades y estabilidades: Compatibilidad y
estabilidad en soluciones IV (cristal, PVC, PE), asi como compatibilidad con farmacos
de uso concomitante habitual.

0 Cuando se trate de medicamentos hemoderivados, se adjuntard analisis por lote
suministrado y certificado de ausencia en € producto de anticuerpos anti-VIH, anti
VHC y cualquier otro certificado o requisito que el Ministerio de sanidad pueda
promulgar durante lavigencia del contrato.

La entrega del suministro objeto de este expediente sera de acuerdo con las programaciones que
establezca el Servicio de Farmacia del Hospital y se efectuara en el lugar, dentro del Servicio de
Farmacia, que dispongan sus profesionales en el momento de la recepcion de cada pedido. Se entregara
en condiciones correctas de conservacion y de identificacion del envase exterior y acompanado de la
documentacion adecuada.

Las empresas adjudicatarias indicaran compromisos de plazos de entrega, tanto en pedidos normales
como urgentes.

Los medicamentos ofertados deberan ademas cumplir las siguientes especificaciones generales:

- Especialidades Farmacéuticas registradas por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

- Deberan cumplir con la legislacion vigente que les resulte aplicable durante la vigencia del
contrato.

- Envasado y acondicionamiento que garantice la estabilidad del producto

- Se valorard muy positivamente la presentacion en dosis unitaria, en la que cada forma
farmacéutica venga identificada con nombre comercial, principio activo, dosis, forma
farmacéutica, lote, caducidad y excipientes de declaracion obligatoria.

- Se valorara que las diferentes dosificaciones que pudieran forman un lote estén perfectamente
identificadas entre si, con diferentes colores en su etiquetado o serigrafiado.
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Las formas farmacéuticas presentadas para administracion directa por perfusion intravenosa,
dispondran de un colgador universal de resistencia mecanica comprobada y adecuada al tiempo
de perfusion.

Compromiso de informacion inmediata al Servicio de Farmacia de problemas de suministro o
fabricacion asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento. Dispondra de un procedimiento de notificacion y retirada de medicamentos para
caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la
propiaempresa o por |as autoridades sanitarias.

Si durantelavigenciadel contrato se modificara alguna de las caracteristicas del articulo (forma
de dosificacion, tanto en composiciéon como en su acondicionamiento exterior, embalaje o
envoltura), el adjudicatario debera comunicarlo con antelacion suficiente al Servicio de
Farmaciay al Servicio de Contratacion Administrativa (Direccion de Gestion). Estos cambios
tendran que ser aprobados por el érgano de contratacion y no supondran, en ningin caso
incremento de precio.

CONFORME POR LA ADMINISTRACION
EL ADJUDICATRIO LA DIRECCION GERENCIA
FIRMA FIRMA

Firmado digitalmente por MARIA DEL CARMEN PANTOJA ZARZA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2019.02.15 09:33:21 CET
Huelladig.: 769689b4c1988d5477ab2ec053e8de788eadb827

Fdo.: Maria del Carmen Pantoja Zarza
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