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* Hospital Universitario
sunvecid INFANta Sofia

N°. EXPEDIENTE: GPNSU2200002

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: RIBOCICLIB (KISQALI®) Y RUXOLITINIB (JAKAVI®), A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD.

1. OBJETO DEL CONTRATO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion del principio activo RIBOCICLIB (KISQALI®) Y
RUXOLITINIB (JAKAVI®), para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Lote 1:
Ribociclib es el principio activo de Kisqali®

Ribociclib tiene las siguientes indicaciones terapéuticas.

RIBOCICLIB (Kisqali®) esta indicado para el tratamiento de mujeres con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico con receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor
de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, en combinacién con un inhibidor de la
aromatasa o fulvestrant como tratamiento hormonal inicial, o en mujeres que han recibido
tratamiento hormonal previo.

En mujeres pre o perimenopausicas el tratamiento hormonal se debe combinar con un agonista
de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

El principio activo RIBOCICLIB se comercializa de forma exclusiva por Novartis Farmacéutica
S.A. bajo el nombre de KISQALI® COMPRIMIDOS 200 MG (c/63 comprimidos).

s unidades precio precio Base 5
Lote | orden NCO?I%O] Descripcion para 24 unitario unitario | imponible VA g %) lT‘:Olrée
e meses sin IVA con IVA € e
1 1 718763 | Ribociclib 200MG 1 L [| 467.626,57 | 18.705,06 | 486.331,63
Lote 2:

Ruxolitinib es el principio activo de Jakavi®

Esta indicado en:

Mielofibrosis (MF). esta indicado para el tratamiento de la esplenomegalia o los sintomas
relacionados con la enfermedad en pacientes adultos con mielofibrosis primaria (también
conocida como mielofibrosis idiopatica crénica), mielofibrosis secundaria a policitemia vera o
mielofibrosis secundaria a trombocitemia esencial.

Policitemia vera (PV): esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con policitemia
vera que son resistentes o intolerantes a la hidroxiurea.
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Cadigo H— un S it Base Importe
Lote | orden Nacional Descripcion para 24 unltarlo unitario imponible € IVA (4%) € total€
meses | sin IVA ~con IVA
Ruxaolitinib
2 | 698274 ;00 z_ ] 62.207,98| 2.48832| 64.696,30
2 | 3 | 698273 Tg‘h’%t'”'b 342.143,80| 13.685,76| 355.829,65
4 | 698272 Eﬁ’g"“”'b 59.768,40| 2.390,74| 62.159,14

Los medicamentos ofertados deberan estar registrados por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) y cumplir estrictamente con las disposiciones
legales vigentes o las que resulten de aplicacién durante la vigencia del contrato (control de
fabricacién, conservacién, distribucion, formalidades administrativas, etc.).

3. CARACTERISTICAS DEL ENVASE

3.1. Debera figurar en-el envase del producto como-minimo-los siguientes datos;

Nombre comercial, si lo hubiere.

Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.

Dosis de los componentes expresada en unidad de dosificacién, concentracién y
volumen total.

Cédigo nacional, lote y fecha de caducidad.

Forma de administracion.

Laboratorio fabricante.

En su caso, forma y condiciones de preparacion

Simbolos y precauciones especiales de conservacion

3.2. El medicamento se enviara con el cupdn precinto anulado.

3.3. Envasado:

El envasado deberd cumplir las condiciones de conservacion especificas de la
forma farmacéutica.

Los principios activos estaradn acondicionados de manera que se garantice su
estabilidad y conservacion, constando en el envase las condiciones de
conservacion que requieran.

En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste sera el
adecuado en composicién y volumen a la via de administracion, y vendra asimismo
perfectamente identificado en cuanto a composicion (naturaleza del disolvente y
volumen) y caducidad.

En el caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones,
estas estaran perfectamente identificadas con cédigo de colores y diferenciadas
entre si.

El acondicionamiento debera facilitar la separacion entre las distintas unidades de
dosificacion.

Todo el material de acondicionamiento estara exento de latex.

Todos los envases deberan contener el prospecto correspondiente. Los prospectos,
la ficha técnica, la informacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma
farmacéutica, estaran escritos en espariol.

En el caso del suministro de productos biopeligrosos, los adjudicatarios deberan
identificar en el embalaje de distribucién que contiene material biopeligroso.
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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
debera 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 dosificacién
(composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el proveedor debera
comunicarlo con suficiente antelacién al Servicio de Farmacia.

Se proporcionara informacion inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de los problemas
de suministro o fabricacién, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la AEMPS, asi
como cualquier otra circunstancia que incida sobre el suministro.

Las empresas adjudicatarias dispondran de un procedimiento de notificacion y retirada urgente
-de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los
mismos detectados por las propias empresas o por autoridades sanitarias. Las empresas
adjudicatarias comunicaran a todos los hospitales a los que se les has enviado unidades del
medicamento afectado y pondran en marcha el circuito de retirada y/o inmovilizacion del
medicamento afectado, segln las instrucciones de la alerta.

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 2), se incluira la documentacién técnica para la correcta
evaluacion del producto ofertado, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella
informacién que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada,
tiene caracter 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.

6. MUESTRAS: NO

La jefa de Seccion del Servicio de Farmacia, podra solicitar la informacion adicional necesaria.

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

San Sebastian de los Reyes,
CONFORME: EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ROMERO PLASENCIA ANTONIO
Fecha: 2022.05.24 09:06

FECHA'Y FIRMA Fdo.: ANTONIO ROMERQO PLASENCIA
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