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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MEDICACION PARA USO EN INVESTIGACION CLINICA DEL
ACIDO URSODEXOCOLICO 450MG ORAL Y PLACEBO CORRESPONDIENTE, Y
SUS SERVICIOS ASOCIADOS PARA EL ENSAYO CLIiNICO MULTICENTRICO
URSOPOL (N° EUCT 2024-513644-28-00) MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO,
FINANCIADO POR EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Ill CON CARGO A LOS
FONDOS EUROPEOS DEL PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA Y FINANCIADO POR LA UNION EUROPEA - NEXTGENERATIONEU

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 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, forma parte del expediente de
contratacién para la adquisicion de ACIDO URSODEXOCOLICO 450MG ORAL Y
PLACEBO PARA SU USO EXCLUSIVO EN INVESTIGACION CLINICA
CORRESPONDIENTE AL ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO URSOPOL y SUS
SERVICIOS ASOCIADOS (N° EUCT 2024-513644-28-00); siendo el Instituto de
Investigacion Sanitaria (11S) Biogipuzkoa promotor del ensayo clinico.

1. ALCANCE DEL SUMINISTRO Y SERVICIOS OBJETO DE CONTRATACION

Este contrato tiene por objeto la contratacion del suministro de la medicacién necesaria
para el Ensayo Clinico URSOPOL, cuyo titulo es: “Eficacia y seguridad del Acido
Ursodesoxicolico como nueva terapia para el tratamiento de las enfermedades
Hepatorrenales Poliquisticas, estudio genético y determinacién de biomarcadores
prondstico”.

Este proyecto ha sido concedido (1C122/00043) en la convocatoria 2022 de Proyectos de
Investigacion Clinica Independiente del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl), y es
promovido por el IIS Biogipuzkoa (anteriormente denominado y reflejado en la
convocatoria como Biodonostia). El ensayo clinico es multicéntrico y por tanto se llevara
a cabo en distintos centros hospitalarios, en los cuales se incluiran CIENTO TREINTA'Y
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OCHO (138) sujetos, distribuidos en dos brazos segun el disefio del ensayo clinico: un
brazo recibira el tratamiento experimental con acido ursodesoxicolico (UDCA) y el otro
brazo, placebo.

Este contrato tiene por objeto la fabricacién y/o adquisicion, control, liberacion y
distribucion de la medicacién destinada al ensayo clinico URSOPOL (N° EUCT 2024-
513644-28-00) en las cantidades indicadas mas adelante, y durante el periodo indicado
en el punto 9 de la Caratula.

Alo largo del documento se referira al ente adjudicador, 1S Biogipuzkoa, como promotor.

2. ESPECIFICACIONES DEL SUMINISTRO

El suministro que se pretende contratar mediante este expediente es la medicacion
necesaria para el Ensayo Clinico URSOPOL.

El concepto de “medicacion” hace referencia a ambos Acido Ursodesoxicélico (UDCA) y
placebo, y “producto de investigacion” exclusivamente al UDCA.

Esta contratacion dara respuesta a todas las actividades relacionadas con el suministro
del producto en investigacién con principio activo acido ursodesoxicélico 450 mg y su
correspondiente placebo para su uso en investigacion clinica.

El uso de esta medicacion ira destinado a la realizacion de un ensayo clinico con
medicamento de caracter multicéntrico para una nueva indicacion del producto en
investigacion (UDCA).

El objeto del presente contrato se desarrollara siguiendo la legislacion nacional y europea
vigente, asi como la normativa aplicable (ver apartado 9).

Las caracteristicas técnicas indicadas en este Pliego seran comunes para todos los lotes
de la medicacién (UDCA y placebo), y aparecen especificadas en los siguientes puntos
de este documento.

2.1. MATERIAL A SUMINISTRAR

El material bajo contrato se trata del producto en investigacién con principio activo
acido ursodesoxicolico en forma farmacéutica de comprimidos ranurados de 450mg
de administracion oral, y su placebo correspondiente. La caducidad del producto en
investigacién no debe ser inferior a VENTIUN (21) meses y la caducidad del placebo
no ser inferior a VENTICUATRO (24) meses, en el momento de estar disponible al
promotor, salvo excepciones autorizadas por el mismo.
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2.2. TAMANO DEL PEDIDO

El adjudicatario debera proveer al promotor del ensayo clinico con una cantidad
minima estimada de:

e CIENTO NOVENTA Y UN MIL CUATROCIENTOS SEIS (191.406)
comprimidos del medicamento en investigacion que contengan el principio
activo acido ursodesoxicolico 450MG.

e CIENTO NOVENTA Y UN MIL CUATROCIENTOS SEIS (191.406)
comprimidos del medicamento en investigacion sin principio activo, también
denominado placebo.

No obstante, se reestimara la necesidad de medicacion durante el ensayo clinico en
funcién del desarrollo o duracion del mismo, y asi se comunicara al adjudicatario.

La produccion de la medicacidon (UDCA y placebo) se dividira en lotes que se ajusten
a las necesidades del estudio segun la duracién del ensayo y la caducidad de la
medicacion, estimandose minimo DOS (2) lotes de fabricacién de cada tipo.

2.3. ADQUISICION/FABRICACION DEL ACIDO URSODESOXICOLICO (UDCA)
450MG

Si el laboratorio adjudicatario no es fabricante del producto de investigacion, podra
adquirirlo a través de un laboratorio fabricante o un tercero. El promotor del estudio
debera tener conocimiento de la adquisicion y dar su aprobacién para la compra del
producto. En caso de compra a terceros, debe asegurarse que el promotor esta
informado de la marca comercial y forma farmacéutica (450mg en comprimidos
ranurados). En caso de que la entidad adjudicataria compre el medicamento a un
tercero, el adjudicatario sera el unico responsable de este medicamento ante
Biogipuzkoa.

2.4. ADQUISICION/FABRICACION DEL PLACEBO

El fabricante estara obligado a establecer y mantener un sistema de control de la
calidad, que estara bajo la autoridad de una persona que tenga las cualificaciones
necesarias y sea independiente del proceso de produccion.

Desde el laboratorio del adjudicatario se hara un estudio del producto en
investigacion para fabricar el placebo con las mismas caracteristicas, con el objetivo
de generar y mantener el ciego tanto para el paciente como para el equipo
investigador a lo largo del ensayo clinico. El placebo debe asimilarse al producto en
investigacion en apariencia, sabor y olor.



La entidad adjudicataria debera realizar el desarrollo de la formulacién para la
preparacion del placebo. Quedara reflejado en un protocolo de fabricacion del
placebo, donde se especifique la descripcidn del producto y sus especificaciones de
analisis de calidad.

Debera realizarse un estudio de estabilidad para analizar la viabilidad y caducidad
del placebo y, debe emitirse un certificado del analisis firmado por una Persona
Cualificada (QP) del laboratorio farmacéutico y enviar la documentacion al promotor.
A su vez, realizar un Dosier de calidad del medicamento en investigacion (IMPD-Q).

En caso de que la entidad adjudicataria compre el medicamento a un tercero, el
adjudicatario sera el unico responsable de este medicamento ante Biogipuzkoa.

2.5. ACONDICIONAMIENTO DE LA MEDICACION Y ETIQUETADO

Para mantener el ciego del estudio, se debera retirar el paquete del producto en
investigacion, en caso de ser adquirido a un tercero. Para ello la entidad adjudicataria
debera desembilistar el producto, debiendo retirar toda marca comercial o etiqueta
no procedente con los intereses de su uso en el contexto del ensayo clinico,
haciéndolo asi inidentificable del placebo. Se debe realizar un protocolo de
acondicionamiento y etiquetado.

Se seguira lo establecido en la legislacion vigente para el etiquetado, embalaje
externo y acondicionamiento primario de medicamentos en investigacion, segun el
Reglamento (UE) No 536/2014 articulo 66 y 68, y anexo VI.

2.5.1. ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LA MEDICACION
EN INVESTIGACION

Respecto a las condiciones de acondicionamiento primario, se ha considerado
para el envase el uso de blisteres aluminio/PVC entre 10 comprimidos y 15
comprimidos. Respecto a las condiciones de acondicionamiento secundario,
se deben emplear cajas que incluyan entre 4 y 6 blisteres. Siendo el total de
comprimidos entre 40 y 60 por caja. Debe ser autorizado por el promotor.

2.5.2. ETIQUETADO

El contenido de las etiquetas se definira en la garantia de calidad técnica, y
debe tener el aprobado del promotor. La etiqueta debera estar redactada en
castellano, y en caso de requerirlo, el promotor podria solicitar una versién en
inglés. Cada blister debera ir identificado, y cada caja tendra al menos una
cara etiquetada con la informacién del estudio.

2.6. CERTIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO Y LIBERACION DE LOTES
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El adjudicatario debera emitir al promotor un certificado de analisis y liberacion de
los productos terminados, que incluira al menos la fabricacion, en el caso del
placebo, y el acondicionamiento primario y secundario. El certificado recogera la
caducidad y especificaciones de los productos terminados (UDCA y placebo).

3. ALMACENAMIENTO

El almacenamiento del producto en investigacidon y del placebo se hara en las
instalaciones de la empresa adjudicataria, bajo las condiciones Optimas para la
conservacion de la medicacion en un entorno seco, a temperatura controlada por
debajo de 25 °C.

4. DISTRIBUCION: GESTION DE ENVIOS, DEVOLUCION Y DESTRUCCION

La distribucion sera realizada por la empresa adjudicataria a solicitud del promotor.
Previamente a esa solicitud de envio y/o devolucion se debe acordar entre las partes,
personal asignado por el promotor y centro participante, el horario, lugar, y personal
encargado de la recepcion/entrega y sus responsabilidades. Esta informacion se
especificara a la empresa adjudicataria para su gestion.

4.1. GESTION DE ENVIO DE MEDICACION A LOS CENTROS PARTICIPANTES

El material adjudicatario tendra varios destinos, siendo en todo caso el receptor el
servicio de Farmacia Hospitalaria de cada uno de los SIETE (7) centros participantes
(ver anexo). Una vez recibido el envio, la persona responsable se encargara de emplear
el método de Acuse de Recibo correspondiente.

Los gastos de estos envios estaran incluidos en los precios que cada entidad licitadora
oferte en su propuesta econdmica. El transporte del material hasta su destino sera
responsabilidad de la empresa adjudicataria. Se realizara con control de temperatura
por debajo de 25 °C.

Toda medicacion destinada a ensayos clinicos debe estar etiquetada en el embalaje
externo de manera visible como “MEDICACION DE ENSAYO CLINICO”.

El plazo maximo de entrega para los envios a cada centro participante sera de 7 dias
naturales maximo desde la fecha solicitada de envio a los centros.

4.2. GESTION DE DEVOLUCION Y DESTRUCCION DE MEDICACION

Respecto a la devolucién de la medicacion, las devoluciones que se produzcan por
vicio o defectos ocultos en los materiales suministrados seran por cuenta del
adjudicatario. En caso de sustitucion de la medicacion, los cargos correran a cargo
de la empresa adjudicataria. Las devoluciones se podran solicitar en un plazo
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maximo de 60 dias naturales desde que el Servicio de Farmacia Hospitalaria recibe
la medicacion. El adjudicatario debe poder sustituir la medicacion solicitada en un
plazo maximo de 7 dias naturales.

Asimismo, el adjudicatario dispondra de un plazo maximo de 7 dias naturales para
el resto de devoluciones como las destinadas a destruccion (medicacién sobrante,
caducada o no utilizada) o redistribucion de medicacion entre centros, a solicitud del
promotor.

Una vez destruido el material, la empresa adjudicadora proporcionara un certificado
de destruccion de la medicacion al promotor en el que se reflejara al menos el
producto destruido (UDCA o placebo), n° de lote, fecha de caducidad, unidades
destruidas y fecha de destruccion.

5. GARANTIAS DEL SUMINISTRO

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. Asimismo, se
compromete a mantener un stock en sus almacenes para cubrir las necesidades de
aprovisionamiento que se le adjudique.

Antes de la apertura de los centros participantes (apertura estimada de centros para
Junio/septiembre de 2025), el adjudicatario debe disponer al menos del 35% de la
medicacidn preparada para distribuir a los mismos.

Durante el desarrollo del estudio, la empresa adjudicataria dispondra en todo momento
de un stock minimo de UDCA y de placebo, a definir con el promotor, para asegurar la
medicacion de los pacientes activos en el ensayo.

En el supuesto de que sufriera una rotura de stock, debera comunicarlo al promotor lo
antes posible y volver a comunicar en cuanto disponga de existencias. Sera
responsabilidad del adjudicatario subsanar la situacion.

Ademas, el adjudicatario tiene el compromiso de notificar por escrito cualquier alerta
que se produzca de sus productos, asi como cualquier modificacién de la ficha técnica.
La notificacion debera contener un informe de la situacion de la incidencia, en la que se
detallen el pedido afectado, el motivo de la incidencia, la fecha de inicio y la fecha
prevista de reanudacion del suministro.

6. PLANIFICACION, ENTREGABLES Y OTRAS ESPECIFICACIONES



En una primera fase, se realizaran reuniones entre el promotor |IS Biogipuzkoa y la
empresa adjudicataria para tratar aspectos concretos de las tareas a desarrollar que
se describen en el presente pliego técnico.

Se debe realizar al menos una reunion del promotor con el adjudicatario para tratar
aspectos concretos de la medicacion que afectan a la correcta realizacién del ensayo
clinico segun la legislacion y normativa aplicable, por ejemplo, para la planificacion
de envios o numero de comprimidos por lote de fabricacién. Las condiciones
acordadas seran recogidas en el acta de la(s) reunion(es) que sera firmada por
ambas partes.

En el desarrollo de los trabajos, el adjudicatario debera presentar aquellos informes,
documentos y resto de entregables que sean necesarios, acreditativos de la ejecucion
del servicio. Siempre bajo la normativa y legislacion aplicable. La documentacion se
entregara en idioma inglés y/o castellano, segun requiera el promotor.

7. PLAZO DE EJECUCION

El contrato finalizara el 31/12/2026, coincidiendo con el fin del proyecto concedido
por el Instituto de Salud Carlos lll, con el que se financia este estudio. Sera
prorrogable por dos periodos anuales, como maximo, hasta el 31/12/2028. Si bien
esto no determinard un aumento de volumen de la prestacion ni, por tanto,
contraprestacion superior, por lo que no afecta al valor estimado del contrato. En
ningun caso podra producirse la prérroga por el consentimiento tacito de las partes.

8. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION

La prestacion del servicio se llevara a cabo en las instalaciones de la entidad
adjudicataria que debera estar certificada para poder realizar todas las funciones
descritas y la liberacién final de los lotes para su uso en investigacion.

9. LEGISLACION Y NORMATIVA

El servicio objeto del presente contrato debera cumplir con la legislacion vigente y
normativa que sea de aplicacion. Sera de aplicacion a este concurso:

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Esparfol de Estudios Clinicos, al tratarse de
medicacion para investigacion clinica.

¢ Reglamento (UE) n.° 536/2014, sobre los ensayos clinicos de medicamento
de uso humano

e Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2) (GCP)

e Normas de Correcta Fabricacion ICH Q7 (GMP), el Real Decreto 824/2010,
de 35 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmaceéuticos, los
fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
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medicamentos y medicamentos en investigacion, y la Directiva (UE)
2017/1572 de la Comisiéon de 15 de septiembre de 2017, por la que se
complementa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo que respecta a los principios y directrices de las practicas correctas de
fabricacion de los medicamentos de uso humano.

Real Decreto 782/2013 de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos
de uso humano.

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

Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y
devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios
farmacéuticos.



