Osa kldetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE BASES TECNICAS QUE REGIRAN EL PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD CUYO OBJETO ES LA CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO TEZEPELUMAB
(DOE) PARA TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA
Y CENTROS SANITARIOS DE TITULARIDAD PRIVADA Y SIN ANIMO DE
LUCRO, UBICADOS EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EUSKADI, DENTRO
DEL MARCO PREVISTO EN EL ARTICULO 30 DE LA LEY 8/1997, DE 26 DE
JUNIO, DE ORDENACION SANITARIA DE EUSKADI, QUE SUSCRIBAN UN
CONVENIO DE VINCULACION CON OSAKIDETZA/SERVICIO VASCO DE
SALUD

Los medicamentos de uso humano que se oferten en este expediente y el laboratorio farmacéutico licitador que
comercialice los medicamentos ofertados deberan cumplir la legislacion vigente en materia farmacéutica.

En el presente pliego de bases técnicas se relaciona toda la documentacion requerida y de obligada presentacion.

El pliego de bases técnicas consta de los siguientes apartados:

1. Obijeto.
2. Lotes, caracteristicas técnicas, y condiciones de la oferta.
3. Presupuesto base de licitacion.
4. Plazo de duracién del contrato.
5. Procedimiento de adjudicacién del procedimiento negociado sin publicidad.
6. Documentacion a incluir en los sobres.
6.1. Documentacién a incluir en el SOBRE C: Oferta técnica.
6.1.1 Documentacién (apartado A del ANEXO I del presente pliego)
6.1.2 Certificacion del laboratorio sobre garantias de calidad, seguridad y eficacia del
medicamento ofertado (apartado B del ANEXO I del presente pliego)
6.1.3 Certificacion del laboratorio de garantias sobre el abastecimiento continuo del
medicamento ofertado (apartado C del ANEXO I del presente pliego)
6.1.4 Plantilla de Juicios de Valor (Modelo Excel)
6.1.5 Modelo de caracteristicas técnicas (ANEXO II del presente pliego)
6.2. Documentacion a incluir en el SOBRE B: Oferta econémica
6.2.1 Plantilla de férmulas (Modelo Excel)
7. Muestras.

8. Régimen de sustitucion de bienes objeto de suministro.
9. Confidencialidad.
10. Variantes.

11. Condiciones especiales de ejecucion del contrato.
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El Organo de Contratacion de la Organizacion Central del Ente Plblico Osakidetza/Servicio vasco de salud podra
requerir al laboratorio licitador que aporte la documentacion, estudios, datos o informaciones relativas al
medicamento ofertado y sobre cualquier aspecto relacionado con el pliego de bases técnicas y con la solvencia
técnica de la caratula del pliego de clausulas administrativas particulares del expediente.

El laboratorio, en el caso de resultar adjudicatario, se compromete a notificar con celeridad al Organo de
Contratacion de la Organizacion Central del Ente Publico Osakidetza, cualquier modificacion sobre el medicamento
o el laboratorio, durante la vigencia del contrato, de acuerdo al pliego de bases técnicas del expediente o los
requisitos exigidos como solvencia técnica en la caratula del pliego de clausulas administrativas particulares o
cualquier modificacion y/o ampliacion respecto a las condiciones iniciales de autorizacién por la Agencia Espaiiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), tanto de la autorizacion de comercializacion del medicamento
como de la autorizacion del laboratorio titular. En su caso, se adjuntaran las resoluciones de la AEMPS autorizando
las modificaciones y/o ampliaciones. En el caso de suspensiones temporales o revocaciones definitivas de la
autorizacion del medicamento contratado o de la autorizacién del laboratorio también tendra que ser notificado
urgentemente al Organo de Contratacion de la Organizacion Central del Ente Plblico Osakidetza.

También se compromete a aportar la resolucion del Ministerio de Sanidad sobre la inclusién del medicamento en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y sus condiciones de financiacion e informar de cualquier
variacion referente a las condiciones de financiacion del medicamento contratado, las cuales seran de aplicacion
inmediata siempre y cuando sean mas ventajosas a las vigentes en cada momento.

Asimismo, el laboratorio que resulte adjudicatario, asume el compromiso de notificar urgentemente al Servicio
Corporativo de Farmacia de la Organizacion Central y a todos los servicios de farmacia de las organizaciones de
servicios del Ente Publico Osakidetza, cualquier incidencia en el abastecimiento y suministro de los medicamentos
contratados. La notificacion deberd contener un informe de situacion de la incidencia, en el que se detalle los
medicamentos afectados, los pedidos afectados de Osakidetza, motivo de la incidencia y fecha de inicio y fecha
prevista de reanudacion del suministro.

1. OBJETO.

El presente expediente tiene por objeto la contratacidn centralizada del suministro del medicamento
TEZEPELUMAB (DOE) para todas las organizaciones de servicios de Osakidetza y centros sanitarios de titularidad
privada y sin animo de lucro, ubicados en la Comunidad Auténoma de Euskadi, dentro del marco previsto en el
articulo 30 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacién Sanitaria de Euskadi, que suscriban un convenio de
vinculacion con Osakidetza/Servicio vasco de salud. Con este expediente de contratacion cuyas condiciones quedan
establecidas en el presente pliego, se pretende cubrir el suministro del medicamento incluido en el expediente para
satisfacer las necesidades clinicas de los pacientes de Osakidetza y centros vinculados que estan resumidas en la
memoria del expediente.

2. LOTES, CARACTERISTICAS TECNICAS Y CONDICIONES DE LA OFERTA.

Este expediente incluye un Unico lote ya que sdlo puede adjudicarse a un Unico proveedor al tratarse de un
medicamento de comercializacion exclusiva.

LOTE UNICO —TEZEPELUMAB (DOE)

Principio activo: TEZEPELUMAB (DOE)
Cantidad de principio activo: 210mg

Forma farmacéutica: pluma precargada
Condiciones de envasado: dosis unitaria

Presupuesto maximo estimado: 732.759,30 euros

(Cuatro afos de contrato)
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Condiciones de la oferta

1. El proveedor que licite a este procedimiento negociado deberd ofertar todas las presentaciones del
medicamento que comercialice y que estén disponibles en el mercado. Si disponen del envase clinico, deberan
ofertar tanto el envase normal como el envase clinico y el precio por presentacion (forma farmacéutica y dosis)
sera idéntico en ambos tipos de envases (envase normal y envase clinico), asi como en los distintos tamafios
del envase normal.

En el caso de incluir en la oferta Unicamente el envase clinico omitiendo los envases normales o viceversa, se
entendera por esta administracion incluida en la oferta todas las presentaciones del medicamento haciéndose
extensiva la misma al resto de envases al mismo precio.

2. El precio unitario ofertado vendra referido a la Unidad de Medida Base indicada para cada uno de los lotes,
siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan expresarse con un maximo de dos decimales.
De no ser asi, se procedera a su redondeo.

3. El laboratorio que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos sin exigencia de
cantidad minima.

3. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION.

El presupuesto maximo de licitacion o, en su caso, de gasto indicativo asciende a 732.759,30
+ 29.310,37 euros de IVA, resultando un importe total de 762.069,67 euros.

Presupuesto
LOTE de licitacion
1 TEZEPELUMAB (DOE) SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA DE 210MG 732.759,30

Total Presupuesto: 732.759,30

Para el calculo del presupuesto base de licitacion se han previsto un nimero de unidades estimativas. Las unidades
finalmente consumidas estaran sujetas a las necesidades de las organizaciones de servicios y por tanto no se
consideraran elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja, segln las necesidades reales,
no limitara las obligaciones del contratista ni dara lugar a compensacion econémica alguna.

A todos los efectos se entendera que el presupuesto base de licitacion estimado como maximo por la Administracion
comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal ejecucion del
contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias, sin que sea necesario un mayor desglose ya
que los precios de mercado son determinables con facilidad.

Las medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico establecidas en los articulos 9 y 10 del Real Decreto
ley 8/2010, de 20 de mayo, modificado por el Real Decreto ley 9/2011, de 19 de agosto, estan aplicadas para el
célculo del presupuesto base de licitacion.

En el caso de que un cambio de indicacidn, nuevos tratamientos o cualquier otra circunstancia conlleven un mayor
uso clinico del medicamento contratado, el importe del global del expediente podréa ampliarse un total de
183.189,83 euros, cifra resultante de ampliar en un 20% adicional cada uno de los contratos previstos (contrato
inicial mas prérrogas).

Asimismo, se prevé la posibilidad de una prérroga adicional de un afio de duracién y por un importe total de
183.189,83 euros, resultando asi un valor total del expediente de 1.099.138,96 euros (contrato inicial +
modificaciones previstas + prdrroga)
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Plazo Importes IVA excluido
Presupuesto de Licitacion IVA excluido 732.759,30
4 afios
Valor estimado modificaciones del contrato inicial IVA excluido 146.551,86
Valor estimado 12 prérroga IVA excluido 183.189,83
1 afio
Valor estimado modificaciones de la 12 prdrroga IVA excluido 36.637,97
Valor estimado total IVA excluido (contrato inicial + ~
modificaciones + proérrogas) 5 anos 1.099.138,96

Si durante la vigencia del contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario viniera a ofertar
unas condiciones econémicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en vigor, por razones de interés publico
se procedera a modificar el contrato de acuerdo a las mismas. En todo caso, los laboratorios que resulten
adjudicatarios en el presente expediente vendran obligados a notificar al Organo de Contratacion cualquier
condicion mas favorable o cualquier oferta a un precio menor que se derive de la tramitacion y adjudicacion de un
expediente de contratacion declarado por el Ministerio de Sanidad de adquisicion centralizada en el ambito estatal
para los medicamentos incluidos en el presente expediente, procediéndose en su caso a modificar de mutuo acuerdo
el contrato de acuerdo a las mismas y con efectos, al menos, desde la fecha de la resoluciéon de adjudicacion por
parte del Ministerio.

La adquisicion de este medicamento por parte de Osakidetza esta sujeta a las condiciones de financiacion dentro
del Sistema Nacional de Salud establecidas por el Ministerio de Sanidad para este medicamento.

Si durante la vigencia del contrato procediese la emision de algin abono con relacion al objeto del contrato por
parte del adjudicatario, el citado abono se detraerd del importe de las facturas pendientes de pago por la
administracién; y en caso de no existir importe pendiente de pago, el citado abono se hara efectivo ingresando su
importe en cuenta, y no mediante la entrega de producto gratuito.

Para el computo de las unidades que seran objeto de contrato, se tendra en cuenta todo el suministro de
tezepelumab a Osakidetza desde la fecha de inclusidén en el Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del
SNS.

Posibilidad de licitar por lotes: Si.

Posibilidad de licitar por articulos dentro de un mismo lote: No. Los proveedores que liciten a este procedimiento
negociado tienen la obligatoriedad de licitar a lotes completos. Unicamente se permitira una adjudicacion de parte
de los articulos en el caso en que antes de la adjudicacion alguna de las presentaciones del lote deje de
comercializarse o el laboratorio titular de comercializacién haya solicitado a la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios el cese de comercializacién.

Posibilidad de adjudicaciéon compartida de un mismo articulo: No. Cada articulo sélo podré ser adjudicado a un
Unico proveedor.

Posibilidad de adjudicar mas de un lote al mismo licitador: Si.

Revisién de precios del procedimiento negociado sin publicidad: No.
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4. PLAZO DE DURACION DEL CONTRATO.

Plazo de duracidn inicial del contrato: Cuatro afios (48 meses) a contar desde el dia siguiente a la formalizacion del
contrato.

Prdrrogas: Si.

Numero maximo de prorrogas: 1.

Duracién de cada una de las prérrogas: Un afio.

Plazo total de duracidn (inicial mas prdrrogas, en su caso): Hasta cinco afos.

5. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION.

Procedimiento negociado sin publicidad, segln articulo 168 a) 2° de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico.

Tal y como recoge 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, articulo 9, ninglin medicamento
elaborado industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacién de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). La AEMPS otorga la autorizacion a un medicamento si satisface las
garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificacion e informacion establecidas en la Ley. Dicha competencia
también queda recogida en el articulo 7 del Real Decreto 1275/2001, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal “Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

Para conocer si un medicamento esta o no autorizado se puede consultar el Centro de Informacion online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA), disponible en Internet en la web http://www.aemps.es/, que ofrece una
informacién permanentemente actualizada de todos los medicamentos autorizados por la AEMPS. Esto obliga a los
Servicios de Salud, como Osakidetza, a recurrir a la pagina web de la AEMPS para conocer los medicamentos
autorizados y comercializados a nivel nacional.

Tal y como aparece a fecha de hoy en la pagina web de la propia agencia (se adjunta documentacion), no estan
autorizados en Espaiia otros medicamentos con idéntico principio activo, idéntica forma farmacéutica e idéntica
dosis que el medicamento objeto de contrato. Por lo tanto, la exclusividad de comercializaciéon de TEZEPELUMAB
(Tezspire ®) queda garantizada por la AEMPS, maxima autoridad nacional sanitaria competente en materia de
medicamentos, de caracter publico e independiente, que actia como agente externo garante de la exclusividad
reclamada en este procedimiento.

Segun la informacién disponible en la pagina del Ministerio de Sanidad, no todas las indicaciones autorizadas se
encuentran financiadas.

Adicionalmente, se adjunta el certificado de exclusividad emitido por ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN S.A.
representante local en Espafia de la empresa titular de la autorizacion de comercializacion de TEZEPELUMAB
(Tezspire ®) ASTRAZENECA AB, donde se afirma que comercializa este medicamento en todas sus presentaciones
en exclusiva en Espaiia. Tal y como recoge el 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 y medicamentos en investigacion, en su articulo 40, y el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribucion de medicamentos de uso humano, en su articulo 40, “el titular de la autorizacion de
comercializacion podra designar a su representante local en Espafa, para el desempefio de las actividades de
distribucion”. Asi, la Resolucion n°® 1032/2015 del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales al
recurso n® 1052/2015 C.A. Castilla-La Mancha 53/2015 reconoce que el representante local puede tener también
funciones de comercializacion. Por ello, también se adjunta documento en el que se informa de que ASTRAZENECA
FARMACEUTICA SPAIN S.A. es el representante local en Espafa del titular de la autorizacién de comercializacion,
ASTRAZENECA AB. El representante local es la empresa a la que hay que dirigir la invitacién de inicio de este
procedimiento negociado v, si la tramitacion es satisfactoria, con quien finalmente Osakidetza firmara el contrato
para el suministro del medicamento.
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La utilizacion de este procedimiento viene justificada porque no existe ningln otro medicamento comercializado
que contenga TEZEPELUMAB por lo que es de comercializacion exclusiva. En esta ausencia de competencia no
existe alternativa o sustituto razonable y no es consecuencia de una configuracion restrictiva de los requisitos y
criterios para adjudicar el contrato. La adquisicion de este medicamento concreto, vista su exclusividad, es
inexcusable para el 6rgano de contratacion al objeto de cubrir adecuadamente las necesidades de determinados
pacientes para el tratamiento de mantenimiento adicional en adultos y adolescentes a partir de 12 afios con asma
grave que no estan adecuadamente controlados a pesar de la administracion de corticosteroides inhalados a dosis
altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

Tramitacion: Ordinaria.

6. DOCUMENTACION A INCLUIR EN LOS SOBRES.

6.1. DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE C: OFERTA TECNICA

6.1.1. Documentacion (apartado A del ANEXO I del presente pliego)

6.1.2. Certificacion del laboratorio sobre garantias de calidad, seguridad y eficacia del
medicamento ofertado (apartado B del ANEXO I del presente pliego)

6.1.3. Certificacion del laboratorio de garantias sobre el abastecimiento continuo del medicamento
ofertado (apartado C del ANEXO I del presente pliego)

6.1.4. Plantilla de Juicios de Valor: Modelo Excel con las siguientes pestafias a cumplimentar:
e Datos del licitador. El Cédigo de Identificacion Fiscal debe ser rellenado sin
espacios, ni guiones, ni barras.
e Resumen de lotes. El licitador debera indicar a qué lotes se presenta.
e Tantas pestafias como numero de lotes, donde se registrara la informacion de
los cddigos nacionales comercializados de cada lote a los que se presenta:

o Cddigo Nacional.
o Nombre comercial.

La informacion recogida en este modelo debera ser rubricada por el/la Director/a Técnico/a
del laboratorio.

Importante: El disefio de esta plantilla no se puede modificar, salvo el alto y ancho de las celdas, ni incluir
anagramas. Unicamente deberan incluirse los datos solicitados en las celdas vacias. Deberdn incorporarse dos
documentos, esta plantilla en formato Excel y una copia de la misma firmada en formato PDF, siendo esta copia
un fiel reflejo del Excel.

6.1.5. Modelo de caracteristicas técnicas (ANEXO II del presente pliego)
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6.2. DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE B: OFERTA ECONOMICA

Las ofertas econdémicas deberan cumplimentarse en la Plantilla de Férmulas. Esta plantilla es un archivo Excel
con las siguientes pestafias a cumplimentar:

e Datos del licitador. El Cédigo de Identificacion Fiscal debe ser rellenado sin
espacios, ni guiones, ni barras.

e Resumen de lotes. El licitador debera indicar a qué lotes se presenta.

e Tantas pestafias como nimero de lotes, en las que se registrara la informacion
requerida.

Es condicion imprescindible que la oferta incorpore la firma del apoderado/a en todas sus hojas.

Importante: El disefio de esta plantilla no se puede modificar, salvo el alto y ancho de las celdas, ni incluir
anagramas. Unicamente deberan incluirse los datos solicitados en las celdas vacias. Deberan incorporarse dos
documentos, esta plantilla en formato Excel y una copia de la misma firmada en formato PDF, siendo esta copia
un fiel reflejo del Excel.

En los documentos que han sido firmados segun las instrucciones descritas, se debe indicar el cargo que ocupa la
persona firmante en la empresa ofertante.

En ausencia de Director/a Técnico/a, los documentos que se solicitan ser firmados por este cargo, podran ser
firmados por un cargo equivalente aceptado por la autoridad sanitaria nacional.

7. MUESTRAS.

Se debera presentar en formato digital fotografia de los productos a suministrar en color, donde se pueda visualizar,
desde todos los puntos de vista, las caracteristicas del envase exterior y embalaje, asi como del envase primario.

Esta condicién es de obligado cumplimiento.

Ademas de las fotografias, es preferible la presentacion de muestras fisicas de cada presentacion farmacéutica del
medicamento ofertado, en envase normal y, en su caso, también en envase clinico, o bien, envases sin principios
activos de los medicamentos ofertados.

En caso de no presentar muestra fisica, ésta podra ser requerida por Osakidetza durante el periodo de tramitacion.
Por otro lado, y en cualquier caso, Osakidetza podra requerir muestra fisica de los medicamentos durante la vigencia
del contrato.

8. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de los productos o
materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién del articulo
primitivo.

En todo caso, el érgano de contratacidn, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o a instancia
de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran
motivos de interés publico o de nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacién
por parte del adjudicatario se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre
que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos
determinados en la contratacion base.
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El 6rgano de contratacion resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante resolucion y en el
caso de baja o sustitucion implicara la exclusion automatica del bien cuya baja haya sido acordada o del bien
sustituido.

9. CONFIDENCIALIDAD.

Los proveedores que liciten a este procedimiento negociado deberan indicar las informaciones y aspectos de la
oferta incluidos en este sobre que considera de caracter confidencial. Para ello, se debera utilizar el modelo incluido
como anexo I1.3 del pliego de cldusulas administrativas particulares de contrato de suministros. En caso de no
facilitar esa informacion, esta administracion podra considerar toda la documentacion aportada como no
confidencial.

10.VARIANTES.

No se aceptan variantes econoémicas.
No se aceptan variantes técnicas ya que los requisitos técnicos estan definidos en los lotes.

11. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO

La empresa adjudicataria declarara que durante el ciclo de vida del medicamento éste es respetuoso con el
medioambiente incorporando envases primarios, secundarios y/o cajas de embalaje de material reciclado o que
facilite su posterior reciclaje, y/o minimizando la generacién de residuos o emisiones al medioambiente durante su
fabricacion.
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ANEXO I

A. DOCUMENTACION (a incluir en SOBRE C)

La documentacion que se adjunte en este apartado debera estar ordenada y enumerada (A.1., A.2.,
etc.) de acuerdo a los documentos solicitados.

A.1l. Resolucion de autorizacion de comercializaciéon del medicamento, y en su caso, las
modificaciones posteriores, por parte de la autoridad sanitaria competente espafiola y su
inscripcion en el Registro de Medicamentos de la AEMPS. Se presentaran también los anexos
adjuntos a la Resolucion, y en especial:

> Ficha técnica (anexo I)
> Condiciones de autorizacion de comercializacién y requisitos de dispensacion (anexo II)
» Etiquetado y prospecto (anexo III)

En el caso de que el medicamento tenga concedida una autorizacion supeditada a la obligacion
del laboratorio de cumplir determinadas condiciones revisables anualmente, se debera declarar la
citada circunstancia, indicando las condiciones revisables.

Al objeto de garantizar la efectiva comercializacion y puesta en el mercado del medicamento
ofertado, se debera aportar la Resolucion del Ministerio de Sanidad sobre la inclusion del
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y sus
condiciones de financiacién. En el caso de no incluir dicha Resolucion dentro del plazo
establecido para la presentacion de ofertas, previa a la Resolucion de Adjudicacion y como
condicién a la misma, el laboratorio debera remitirla al Organo de Contratacion.

A.2

Informe del Director Técnico del laboratorio sobre las medidas de precaucion y seguridad al
almacenar, al manipular por los profesionales sanitarios (e identificacion de grupos de especial
riesgo como el embarazo, etc.) y al administrar el medicamento a los pacientes, en especial con
relacion a prevenir y evitar errores de medicacion y efectos adversos. Ademas, y en su caso, se
adjuntaran las notas o recomendaciones sobre el medicamento ofertado realizadas por el
Programa Nacional de Notificacion de Errores de Medicacién que mantiene el Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espafia) en colaboracion con la AEMPS.

A3

Cuando corresponda, declaracion de exclusividad de comercializacion del medicamento ofertado
por parte del laboratorio titular de la autorizaciéon de la comercializacién, en la que se declarara
que no estan autorizados para su comercializacion en Espafia otros medicamentos con idéntico
principio activo, idéntica dosis, idéntica forma farmacéutica e idéntica via de administracién que
los medicamentos objeto de este expediente. En el caso de existencia de autorizaciones, pero no
de situacion de efectiva comercializacion (no disposicion en el mercado), se indicara qué
medicamentos y qué laboratorios estan afectados y razones por la que no estan de forma efectiva
en el mercado.

Asimismo, en esta declaracion se indicara la fecha de vigencia de la patente de cada uno de los
medicamentos afectados por este contrato.

A.4

En el caso de medicamentos para administracion inhalatoria, informe detallado del Director
Técnico del laboratorio sobre las cdmaras de inhalacién (indicando marcas comerciales) para las
cuales son compatibles.
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B. CERTIFICACION DEL LABORATORIO SOBRE GARANTIAS DE CALIDAD,
SEGURIDAD Y EFICACIA DEL MEDICAMENTO OFERTADO (z incluir en SOBRE C)

Este modelo de certificado debera ser firmado por el/la Director/a Técnico/a del Laboratorio
(declaracion responsable).

(Sefale con una ™ las garantias que cumple el medicamento ofertado)

|:| B.1. En el caso de ser adjudicatario y de conformidad con las buenas practicas de
farmacovigilancia, compromiso de notificar e informar con celeridad al Organo de Contratacion
de la Organizacion Central y a todas las organizaciones de servicios del Ente Publico
Osakidetza/Servicio vasco de salud sobre cualquier problema de seguridad con el farmaco
contratado, incluidos las alertas/notas de seguridad de la AEMPS y otras agencias internacionales,
sospechas de reacciones adversas, medicamentos peligrosos, errores de medicacién, en especial
los errores de dosificacion, via de administracion, confusion con otras marcas, etc.

[ ] B.2. Garantia de gue en la fabricacién de los medicamentos se han empleado como materias
primas (principios activos, excipientes y otros) elaborados de conformidad con las directrices
detalladas en las normas de correcta fabricacion de dichas materias primas.

[] B.3. Garantia de que la calidad de los principios activos y excipientes que entran en la
composicion de los medicamentos se ha establecido de acuerdo a la Real Farmacopea Espafiola o
en casos justificados, otras monografias o farmacopeas aceptadas por la AEMPS.

[ ] B.4. Garantia de que el sistema de envasado de los medicamentos dispone de un dispositivo de
precinto que garantice a Osakidetza que el medicamento mantiene la composicién, calidad y
cantidad del producto envasado por el laboratorio.

[ ] B.5. Garantia de que el laboratorio dispone de un sistema de identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos de uso de los medicamentos una vez comercializados:
plan especifico de farmacovigilancia (vigilancia post-comercializacion de la seguridad del
medicamento derivados de su utilizacion), y de gestion de riesgos y residuos de medicamentos,
incluidos riesgos de efectos no deseados en medio ambiente.

[ ] B.6. Garantia de que los medicamentos ofertados se elaboran y presentan de forma que se
garantice la prevencién razonable de accidentes, especialmente relacionada con la infancia y
personas con discapacidad.

[] B.7. Garantia por parte del laboratorio del seguimiento continuado del balance
beneficio/riesgo del medicamento conforme a las directrices nacionales y europeas en la materia,
entendiendo éste como la evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del medicamento en
relacion con cualquier riesgo (para la salud del paciente y de salud publica) relacionado con la
calidad, eficacia y seguridad.

[ ] B.8. En el caso de ser adjudicatario, compromiso de notificar e informar al Organo de
Contratacion de la Organizacion Central del Ente Plblico Osakidetza/Servicio vasco de salud sobre
el inicio de nuevos ensayos clinicos con el medicamento contratado, asi como de los estudios
de observacionales postautorizacion (EPA) con el medicamento contratado.
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C. CERTIFICADO DEL LABORATORIO DE GARANTIAS SOBRE EL
ABASTECIMIENTO CONTINUO A LAS ORGANIZACIONES DE
SERVICIOS DEL ENTE PUBLICO OSAKIDETZA/ Servicio vasco de
salud DEL MEDICAMENTO OFERTADOS EN CONDICIONES
LEGALES Y REGLAMENTARIAMENTE ESTABLECIDAS (a incluir en SOBRE C)

Este modelo de certificado debera ser firmado por el/la Director/a Técnico/a y/o Director/a de
Logistica del Laboratorio (declaracion responsable).

(Sefale con una ™ las garantias que cumple el medicamento ofertado)

|:| C.1. Compromiso de suministro del medicamento a las organizaciones de servicio del Ente
Publico Osakidetza, segun legislacion vigente y de acuerdo a sus necesidades, y garantizando las
condiciones generales y particulares de conservacién, distribucién transporte, manipulaciéon y
entrega en plazo del medicamento, con plena garantia para la salud publica, especialmente y
cuando asi se precise, el mantenimiento de la cadena del frio en toda la red de distribucion mediante
procedimientos normalizados.

|:| C.2. Compromiso de mantener unas existencias minimas de medicamento correspondientes a
2 meses de consumo, que garantice la adecuada continuidad del abastecimiento durante la
vigencia del contrato.

[]

C.3. Compromiso de suministro ininterrumpido en tiempo y forma (ausencia de
desabastecimiento). En caso de existir algin tipo de problema de suministro en el momento de
presentacion de la oferta debe adjuntarse informe al respecto.

C.4. Compromiso a cumplir con las normas de buena practica de distribucién que hayan sido
promovidas o autorizadas por las administraciones sanitarias competentes.

C.5. Compromiso de maxima fiabilidad en la gestion del pedido.

C.6. Compromiso de la gestién del pedido con cobertura de servicios de entrega urgente
inferior a 24 horas.

C.7. Compromiso de disponer un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de
cualquier retirada del mercado ordenada por las autoridades sanitarias competentes.

I R N N I I A

C.8. Garantia de la adecuada trazabilidad de los medicamentos ofertados desde su elaboracion
hasta su entrega en las organizaciones de servicios del Ente Publico Osakidetza/Servicio vasco de
salud, mediante la identificacion de cada unidad a lo largo de su recorrido en los términos que se
fije reglamentariamente.

[] €.9. El laboratorio titular del medicamento ofertado dispone del seguro, aval o garantia
financiera equivalente obligatoria por el que el laboratorio responda de los dafos sobre la salud
derivado de problemas de seguridad de los medicamentos.
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ANEXO II

MODELO DE CARACTERISTICAS TECNICAS (= incluir en SOBRE ©)

Se debera rellenar un modelo por cada cddigo o presentacion que se oferte al expediente

Todos los campos de este modelo, incluidos excipientes y cantidad, deberan ser cumplimentados

LOTE

CODIGO: Codigo nacional

NOMBRE COMERCIAL

NUMERO DE UNIDADES DEL ENVASE

si[] No []

En caso afirmativo, el Director/a Técnico/a
debera adjuntar a este modelo un informe
sobre la presencia o zonas de contacto del

medicamento con latex

LATEX. Especificar si en la ficha técnica hay advertencia
sobre el contenido de latex del medicamento o si estd en
contacto con latex

CADA DOSIS UNITARIA INCLUYE LA FECHA DE

CADUCIDAD Y EL LOTE. si[J] No[]
Etiqueta adhesiva Serigrafiado directo

IDENTIFICACION del acondicionamiento primario en | Etiquetablanca [ |
forma parenteral (sefiale con una M lo que corresponda) | Etiqueta L]

transparente []

Principio activo Cantidad

COMPOSICION: composicién detallada cualitativa y
cuantitativa del medicamento, incluido excipientes (para Excipientes EDO, Cantidad
el caso de excipientes no EDO es optativa la indicando el origen
cumplimentacion de los datos) (animal /vegetal) *
*EDO=excipientes de declaracion obligatoria. En -
informe adjunto a este modelo de la Directora/a Etanol Cantidad
Técnico/a se debera indicar las precauciones con relacién
a su uso, tanto indicadas en prospecto como en otras
fuentes bibliograficas relevantes. Excipientes NO EDO Cantidad

PERIODO DE VALIDEZ/CADUCIDAD

ESTABILIDAD (formas parenterales)

Tras reconstitucién
(tiempo y
condiciones)

Tras dilucién
(tiempo y
condiciones)

PROTECCION DE LA LUZ: Especificar si el medicamento
por sus caracteristicas necesita conservarse protegido de
la luz.

(sefiale con una M lo que corresponda)

Si[]

No|:|
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En caso afirmativo,
(cada envase unitario
viene acondicionado
directamente por el
proveedor para
protegerlo de la luz?

Si[] No [ ]

INDICACIONES CLINICAS SEGUN FICHA TECNICA
(enumerar las indicaciones clinicas FINANCIADAS)

MEDICAMENTO PELIGROSO, segiin Instituto Nacional Si[] No []

de Seguridad e Higiene en el Trabajo, del Ministerio de En caso afirmativo, indicar las
Empleo y Seguridad Social recomendaciones de manejo y proteccidon.
SISTEMA PARA ASEGURAR LA SEGURIDAD EN LA si[] No[]
MANIPULACION DESCRIPCION:

CODIGO BIDIMENSIONAL EN ACONCIONAMIENTO
PRIMARIO. Especificar si el acondicionamiento
primario contiene c6digo bidimensional y describir la
informacién que proporciona dicho cédigo

OTROS CRITERIOS TECNICOS, ENTRE OTROS:

si [ No []

DESCRIPCION:

e (riterios sobre etiquetado y embalaje exterior y
gestion de pedidos.

o Diferenciacién entre las presentaciones

e Acondicionamiento primario

e  Otros aspectos técnicos diferenciales

La informacion técnica recogida en este modelo debera ser rubricado por el Director Técnico del laboratorio.

| Como soporte para cumplimentar dicho modelo se aporta el archivo excel “Modelo de caracteristicas técnicas”.
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