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INFORME PROPUESTA PARA LA ADQUISICION DEL MEDICAMENTO
ADALIMUMAB (DOE), POR LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD, MEDIANTE CONTRATO MARCO DE SUMINISTRO

La mejora en la eficiencia en la adquisicidn de medicamentos es un objetivo
basico del Servicio Murciano de Salud. Con este objetivo se cred el proyecto de
centralizacién de concursos de medicamentos, en el que participan érganos directivos
y técnicos de los servicios centrales asi como farmacéuticos de los servicios de

farmacia de todos los hospitales publicos de la Regién de Murcia.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios ya prevé que los Servicios de Farmacia de los
Hospitales en su articulo 81 realizaran la funcion de “Garantizar y asumir la
responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad, correcta conservacion, cobertura de
las necesidades, cusiodia, preparacion de formulas magistrales o preparados
oficinales y dispensacion de los medicamentos para ser aplicados dentro de los
ceniros de atencién primaria v de aquéllos para los que se exija una particular
vigilancia, supervision y control, segun se establece en el articulo 103 de la Ley
14/19886, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones reglamentarias que

lo desarrollan’.

Los Medicamentos de Uso Hospitalario, son aquellos que solo podran
dispensarse a pacientes desde los Servicios de Farmacia Hospitalaria y se identifican
por llevar fa sigla H junto al cédigo nacional en el envase (RD 1345/2007, art. 24 y
Circular 12/91 de la DGFPS). Los elevados costes de estos medicamentos, tanto para
uso intrahospitalario como sobre todo para dispensacion ambulatoria desde los
Servicios de Farmacia de hospital, hace gue sean uno de los objetivos primordialies de

mejora en la eficiencia de su coste de adquisicién.

Entre estos medicamentos se encuentran adalimumab, de alto coste y uso
imprescindible en aquellas enfermedades para los que estdn autorizados: artritis
reumatoide, psoriasis, enfermedad de Crohn, colitis ulcersa, entre otras.

La previsién de necesidades para un afic en los hospitales publicos de ia
Regidn se indica en la tabla adjunta (ANEXO 1) especificandose para cada lote el
consumo estimado. Segln esta previsién, el coste de la adquisicion a precio de venta
de laboratorio (PVL sin IVA) seria de 12.353.005,00 €.
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL ACUERDO MARCO
PARA EL SUMINISTRO DE ADALIMUMAB (DOE).

1. OBJETO
El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas del

Acuerdo Marco para el suministro de adalimumab en los Servicios de Farmacia de los
hospitales dependientes del Servicio Murciano de Salud.

2. LOTES

Los lotes incluidos en el presente Pliego de Especificaciones Técnicas son los
siguientes:

N§ " N°

" LOTE | ORDEN , DESCRIPCI(SN

. ADALIMUMAB - NO BIOSIMILAR 40 MG SOLUCION INYECTABLE EN
1 1 JERINGA Y/O PLUMA PRECARGADA (todas las presentaciones disponibles)

ADALIMUMAB - BIOSIMILAR 40 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
2 2 Y/0 PLUMA PRECARGADA (todas las presentaciones disponibles)

Las cantidades que constan en el ANEXO I de este procedimiento se
corresponden con el consumo estimado para el periode de aplicacién del acuerdo
marco a partir de datos histéricos. El consumo indicado para el lote 1 (adalimumab -
no biosimilar), al tratarse de un medicamento no sustituible por el farmaceutico, se
ha estimado en base a los pacientes que estan en tratamiento actualmente en el
Servicio Murciano de Salud (SMS). Para la prevision de las cantidades del lote 2, se
ha estimado el consumo en base a posibles nuevos pacientes tratados con
adalimumab, teniendo en cuenta la poblacidn que atiende el SMS y la tendencia de
consumo de este principio activo. Dichas cantidades pueden modificarse al alzao a2 la
baja en funcién de decisiones terapeuticas de las Comisiones de Farmacia de los
distintos hospitales, de variaciones en la incidencia de las distintas patologias, etc.,
sin que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

Los precios de licitacién se han obtenido tras el estudio de los precios de
compra actuales en el Servicio Murciano de Salud vy los precios de referencia de los
medicamentos licitados. En los precios de licitacidn se han incluido las deduccicnes
previstas en los articulos 9 v 10 del Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo por el
gue se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico,
modificado por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto.

3. ASPECTOS GENERALES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS.

3.1. Al concurso podran acceder los laboratorios que tengan inscritas en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Espaficla del Medicamento
las especialidades farmacéuticas que oferten y posean autorizacidon de
comercializacidn, cédigo nacional y fijacién de precios para las mismas, debiendo las
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empresas licitadoras cumplir las disposiciones legales establecidas respecto a
controles de fabricacién, conservacion y formalidades administrativas.

3.2. Todos los productos objeto del procedimiento serdn especialidades
farmacéuticas, por io que deberdn estar comercializadas y registradas por la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios. Asimismo, estardn en
perfectas condiciones de uso y se ajustaran a las especificaciones técnicas y de uso
exigidas por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3.3. Sera de aplicacidn el Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Pablico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeoc y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26
de febrero de 2014, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos v Productos Sanitarios, el Real Decreto 271/1990, de organizacion
de la intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano vy el
Real Decreto 726/1982, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las
especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula fa farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y cualquier otra
normativa de aplicacion vigente durante la duracién del Acuerdo Marco.

El etiquetado y prospecto ha de adecuarse a lo establecido en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el gue se regula el proecedimiento de autorizacién,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

3.4. Por cada producto al que liciten, las empresas deberan acompafiar la
siguiente documentacion técnica gue se considerardn como requisitos minimos
imprescindibles para poder continuar en el procedimiento de licitacion:

¢ Descripcién Técnica del producto:

> Numero de lote.

» Principio activo.

> Denominacién comercial.

» Coédigo Nacional.

» Envases y embalajes, indicando el nlimerc de unidades para
cada tipo de envase

» Ficha técnica completa del producto, donde también se
recojan todas las indicaciones autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios,

Especificamente, respecto al embalaje exterior, este debe garantizar las
condiciones adecuadas de transporte y conservacion, especialmente en lo que afecta
a la estabilidad del producto. Habrd de ser de material rigido, permitiendo un éptimo
transporte, almacenamiento y facilidad en el manejo de las cajas, manteniendo en
todo momento las condiciones particulares de conservacién que tienen estos
medicamentos.

Los envases de las especialidades farmacéuticas de cada licitador, asi como
de todas las formas de presentacidn de cada una de ellas, deberdn estar claramente
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diferenciadas. Todos los envases deberdn contener el correspondiente prospecto en
casteliano.

Respecto la identificacién, el embalaje exterior deberad incluir los siguientes
datos:

o Identificacién completa del medicamento: Cddigo nacional,
nombre comercial, principio activo, dosis (unidad de dosificacién,
concentracion y volumen).

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Forma farmacéutica.

Nimero de envases unitarios por presentacion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion,

Excipientes de declaracion obligatoria.

Nombre del laboratorio titular de la autorizacidn,

Cédigo de barras.

El acondicionamiento primario o envase unitario deberd de incluir como
minimo la siguiente informacién en el etiguetado:

o Identificacion del medicamento: Nombre comercial, principio
activo, dosis (unidad de dosificacién, concentracion y volumen),
Lote y fecha de caducidad.

Via de administracién.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

Nombre del laboratorio titular de la autorizacion.

® & & o

3.5. Asimismo, se aportara Certificado de la Direccidén Técnica del Laboratorio
referida a los sigulentes datos:

» Fecha de autorizacién de la presentacién correspondiente.

» Tipo de conservante y/o excipiente.

> Presencia o Ausencia de latex en el medicamento tantc en el
envasado, como en los excipientes utilizados para su fabricacion y en los materiales
de acondicionamiento que resumido del Director técnico del laboratorio sobre
medidas de precaucion y seguridad al eliminar los productos residuales, junto con la
indicacién de cualquier riesgo potencial que el medicamento podria presentar para el
medio ambiente.

3.8. Que siendo termolabiles, dispongan de algin sistema que garantice que
su transporte se ha realizado manteniendo en todo momento su estabilidad.
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ANEXO |
PRECIO LICITACION | PRESUPUESTO ESTIMADO
UNITARIO PRECIO LICITACION 1 ANO
; = P : T CONSUMO ~ PRECIO LICITACION -
LOTE | (onen DESCRIPCION o | UNIDADES ESTIMADOSMS |  UNITARIO IMPORTE (IVA excluido)
, ) ‘ ~ , UNIDADES 1ANO | (IVA excluido) ; L o

ADALIMUMAB “NO BIOSIMILAR 40 MG SOLUCION _
1 1 INYECTABLE EN JERINGA Y/O PLUMA PRECARGADA (todas | JERINGA/PLUMA 20.000 4145295 € 8.290.590,00 €
las presentaciones disponibles)

ADALIMUMAB - BIOSIMILAR 40 MG SOLUCION INYECTABLE
2 2 EN JERINGA Y/O PLUMA PRECARGADA (todas las JERINGA/PLUMA 14.000 290,1725 € 4.062.415,00 €
presentaciones disponibles)

PRESUPUESTO

LICITACION 12.353.005,00 €









