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AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio
Murciano de Salud como un ente de Derecho Publico dotado de personalidad juridica y patrimonio
propios, que tiene plena capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento de sus fines, a
cuyos efectos podrd actuar directamente o establecer cuantas férmulas cooperativas y contractuales
sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su actividad contractual a la legislacién de contratos
del Estado, siéndole de aplicacion, la normativa contractual contenida en la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico y demas normas de desarrollo.

El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finanzas publicas, modificada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, preceptia que las
unidades integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos c) y d) del articulo 1 de la
Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Autonoma de la Regidn
de Murcia para el afo 2011 que propongan la realizacidon de gastos de naturaleza contractual que
superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacién del titular de la Consejeria de la
gue dependan o a la que estén adscritas. La peticion de autorizacion sera elevada para su
otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

Asimismo, el articulo 1 de la Ley 12/2022, de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Autonoma de la Regién de Murcia para el ejercicio 2023, incluye, en su letra c), al
Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.

En este sentido, por la Direccién General de Asistencia Sanitaria, se ha manifestado la
necesidad de iniciar la tramitacién del expediente para el SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DALBAVANCINA, REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM,
KETAMINA, BOSUTINIB, PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB OZOGAMICINA, NONACOG ALFA,
DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO DE VARIOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS.

Por lo expuesto y conforme lo establecido en el articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de
diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, al Consejo de
Gobierno se eleva para su aprobacién, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO
Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacion se indica:

Objeto: SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DALBAVANCINA,
REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL
ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA, BOSUTINIB, PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB OZOGAMICINA,
NONACOG ALFA, DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO DE VARIOS
LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

Presupuesto base de licitacion: 16.775.299,84€ (4% IVA incluido)

Plazo de duracidon: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
Juan José Pedrefio Planes
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EXPTE. 952/22

INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacién al Consejo de Gobierno de Acuerdo de autorizacién al Servicio
Murciano de Salud, para la realizacion del gasto previsto en el expediente para él, SUMINISTRO DE
LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DALBAVANCINA, REMDESIVIR,
EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL
ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA, BOSUTINIB, PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB
OZOGAMICINA, NONACOG ALFA, DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO
LIPIDICO DE VARIOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

Visto el inicio del expediente tramitado a instancia de la Direccidn General de Asistencia Sanitaria del
Servicio Murciano de Salud, sobre el asunto de referencia, y de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 12 del Decreto 148/2002, de 27 de diciembre, por el que se establece la estructura y funciones
de los érganos de participacidn, administracion y gestion del Servicio Murciano de Salud, se emite el
siguiente:

INFORME

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacién por el Consejero de Salud al Consejo de
Gobierno de la propuesta de autorizacién al Servicio Murciano de Salud para él, SUMINISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DALBAVANCINA, REMDESIVIR,
EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL
ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA, BOSUTINIB, PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB
OZOGAMICINA, NONACOG ALFA, DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO
LIPIDICO DE VARIOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS, con un plazo de duracién de dos afios y con
presupuesto base de licitacion de 16.775.299,84€ (4% IVA Incluido).

SEGUNDO.- La Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las
finanzas publicas, modificada mediante Ley 1/2016, de 5 de febrero, establece en su articulo 34 relativo
ala “autorizacion para la realizacion de gastos de entidades del sector publico”, que:

“1. Las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los pdrrafos c) y d) del
articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma
de la Region de Murcia para el ejercicio 2011 que se propongan la realizacion de gastos de naturaleza
contractual o subvencional que superen la cifra de 60.000 euros, deberdn solicitar la autorizacion del
titular de la consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion o de publicar
la convocatoria, en caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de acordar su concesion, en
caso de subvenciones de concesion directa.

2. La peticidén de autorizacion serd elevada para su otorgamiento por el Consejo de Gobierno si
el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No estd sometida a esta exigencia de autorizacion la realizacion de gastos de la referida
naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con posterioridad a la licitacion o a la
publicacion de la convocatoria, en el caso de subvenciones de concurrencia competitiva, o de que se
acuerde la concesion, en el caso de subvenciones de concesion directa.”



10/01/202313:22:11

10/01/202313:16:20

d Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la C

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARA

Servicio

Murciano
de Salud

C/ Central, n° 7, Edif. Habitamia |
30100 Espinardo (Murcia)

TERCERO.- La letra c) del articulo 1 de la Ley 12/2022, de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales
de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el ejercicio 2023, incluye al Servicio Murciano
de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de la Regidn de Murcia.

CUARTO.- De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar autorizacién del Consejo de Gobierno para
la realizacion de gastos de cuantia superior a 300.000 euros antes de la licitacion, al ser el Servicio
Murciano de Salud una de las entidades previstas en la letra c) del articulo 1 de la Ley 12/2022, de 30 de
diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regidn de Murcia para el
ejercicio 2023.

En aplicacion del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacion y Régimen
Juridico de la Administracion Publica de la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia, corresponde
al Consejero de Salud la elevacion al Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de
autorizacién.

En virtud de lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento tramitado para
elevacion al Consejo de Gobierno de la propuesta de autorizacion de la realizacion del mencionado gasto,
por importe de 16.775.299,84€ (4% IVA Incluido) conforme determina la Ley 5/2010, de 27 de
diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, sin perjuicio de la
documentacidn e informes que se emitan en el momento procedimental oportuno durante la tramitacién
del expediente de contratacion para él, SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON
PRINCIPIOS  ACTIVOS DALBAVANCINA, REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL ORAL,
CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM,  KETAMINA,  BOSUTINIB,  PALBOCICLIB, = GEMTUZUMAB
OZOGAMICINA, NONACOG ALFA, DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO
LIPIDICO DE VARIOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

LA ASESORA JURIDICA
(Documento firmado electrénicamente)

CONSEJERIA DE SALUD

CONFORME

LA JEFA DEL SERVICIO JURIDICO
(Documento firmando electronicamente)
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MEMORIA DE NECESIDAD E INFORME PARA ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DALBAVANCINA,
REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL,
RALTITREXED, ISAVUCONAZOL ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA,
BOSUTINIB, PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB OZOGAMICINA, NONACOG ALFA,
DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO DE VARIOS
LABORATORIOS FARMACEUTICOS

1. FECHA DE REALIZACION Y PERIODO DE VALIDEZ DE LA MEMORIA.

La presente memoria ha sido elaborada el dia 16 de Noviembre de 2022,
entendiendo que a la vista de las caracteristicas del objeto contractual tiene un
periodo de validez temporal de 6 meses, transcurridos los cuales sin que haya sido
incoado expediente de contratacién alguno se considerard no apto, a la vista de la
necesario ajuste de los precios al mercado y el caracter temporal de las necesidades y
fines institucionales objeto de la contratacién.

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.
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En el expediente objeto de tramitacién se aplicaran, con caracter general, las
siguientes normas:

e Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacion
Plblica y Buen Gobierno.

e Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

e Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

e Ley9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

utdnoma de Murcia, segdn arti

ps://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de

Especificamente serd igualmente aplicables y a tener en cuenta, las siguientes
normas:

e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e 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.

e Resolucion del Director Gerente del Servicio Murciano de Salud de 8 de enero
de 2015, por la que se delegan diversas competencias en materia de gestion de
precios publicos, contratacién y otras materias, en diversos érganos del Servicio
Murciano de Salud.

rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigui

Esta es una copia auténtica i



23/11/2022 10:11:33 |

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-(

Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MurCIggg

El presente documento tiene naturaleza administrativa y caracter preceptivo y
forma parte del correspondiente expediente de contratacién, siendo vinculante en sus
términos y consideraciones, a cuyos efectos serd objeto de publicidad en el Perfil del
Contratante del Servicio Murciano de Salud.

3.- TITULO HABILITANTE.

La presente Memoria es emitida por la Direccion General de Asistencia Sanitaria,
esta direccion planifica y coordina la contratacion descentralizada de medicamentos
gue es competencia de las Gerencias, basada en la Resolucion de la Direccidon Gerencia
de 8 de enero de 2015, se delegan diversas competencias en materia de gestion de
precios publicos, contratacion y otras materias, en diversos érganos del SMS (BORM n¢
14, de 19 de enero de 2015). De acuerdo con lo anterior, la planificacion vy
racionalizacién en la compra de medicamentos recae sobre esta Direccién General de
Asistencia Sanitaria.

4.- NECESIDAD Y FINALIDAD INSTITUCIONAL.

Conforme a lo previsto en el articulo 28 LCSP las entidades del sector publico no
podrdn celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios para el cumplimiento
y realizacion de sus fines institucionales. En este sentido, la necesidad detectada vy
objeto de estudio es plenamente conforme y se halla dentro del marco general de
actuacion determinado por la finalidad institucional de la Direccién General de
Asistencia Sanitaria.

En virtud de lo anterior, procede determinar cudles son los elementos definitorios
de la necesidad que debe ser cubierta mediante la apertura del expediente de
contratacidn, asi como analizar las concretas prestaciones que constituiran el objeto
del contrato y que deberan realizarse para la consecuente satisfaccién de la necesidad
institucional detectada de acuerdo con los siguientes parametros:

1. Definicion de la necesidad.

La mejora en la eficiencia en la adquisicion de medicamentos es un objetivo basico
del Servicio Murciano de Salud. Con este objetivo se creé el proyecto de centralizacidn 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 Regidn 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 funcién de “Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
adquisicion, calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia,
preparacion de formulas magistrales o preparados oficinales y dispensacién de los
medicamentos para ser aplicados dentro de los centros de atencion primaria y de aquéllos
para los que se exija una particular vigilancia, supervision y control, segin se establece en
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el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las disposiciones
reglamentarias que lo desarrollan”.

Los elevados costes de la adquisicion de los medicamentos exclusivos de los
laboratorios ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.U, GILEAD SCIENCES, S.L., S.A., PFIZER, S.L.U,
y TEVA PHARMA, S.L. por los Servicios de Farmacia de hospital, hace que sea uno de los
objetivos primordiales la mejora en la eficiencia de su coste de adquisicion.

En resumen, la mayoria de los medicamentos objeto de contrato se emplean
principalmente en el tratamiento de neoplasias sélidas o hematolégicas e infecciones
viricas, bacterianas o fungicas. En Espafia en 2020 las enfermedades tumorales y las
infecciosas han supuesto la segunda y la tercera causa de muerte respectivamente por
detrds de las enfermedades del sistema circulatorio. A pesar de estos datos, con el
desarrollo de nuevas moléculas se ha ido aumentando la supervivencia en los distintos
tipos de canceres y se dispone de arsenal terapéutico para tratar infecciones emergentes
como el COVID-19, infecciones bacterianas producidas por microrganismos resistentes e
infecciones  fungicas que afectan principalmente a pacientes vulnerables
inmunocomprometidos. El aumento de los pacientes diagnosticados de estas
enfermedades vy la disponibilidad de nuevas moléculas para su tratamiento conllevan unos
elevados costes de adquisicién de los medicamentos objeto de contrato. Se detallan, a
continuacidn, las indicaciones terapéuticas de los distintos medicamentos:

> DALBAVANCINA: es un antibidtico bactericida que constituye una alternativa
terapéutica al tratamiento con glicopéptidos y otros antibiéticos comercializados
para esta finalidad (daptomicina, linezolid y ceftarolina), en pacientes con
infeccion bacteriana aguda de la piel y tejidos blandos en los que haya una alta
sospecha clinica o una alta prevalencia local de infeccion por Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (SARM) en adultos. Su principal ventaja reside en su
pauta posoldgica, ya que permite regimenes de tratamiento ambulante al
administrase en una dosis Unica o en 2 dosis separadas 7 dias y potencialmente
reduciria el riesgo de complicaciones asociadas a la terapia parenteral en multiples
dosis.

> REMDESIVIR: es un antiviral indicado para el tratamiento de la enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-19) en adultos y adolescentes con neumonia que
requieren oxigeno suplementario y en adultos que no requieren oxigeno
suplementario y que presentan un riesgo mas alto de evolucionar a COVID-19
grave.

> EMTRICITABINA/TENOFOVIR  ALAFENAMIDA: son una combinacion de
antirretrovirales para el tratamiento de la infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) cuando se combinan con un tercer farmaco
antirretroviral de otra familia. La combinacién de antirretrovirales de eleccién se
considera EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO, pero la sal
tenofovir alafenamida disminuye marcadamente la toxicidad renal y ésea de
tenofovir disoproxil fumarato y es necesaria para aquellos pacientes con efectos
adversos.

> ETANERCEPT VIAL: etanercept inhibe la unidn del factor de necrosis tumoral a sus
receptores de superficie celular impidiendo que se active un proceso inflamatorio.
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Estd indicado en el tratamiento de artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil,
artritis  psoriasica, espondiloartritis axial y psoriasis enplacas. En las
presentaciones en pluma o jeringa existen comercializados distintos
medicamentos biosimilares de etanercept, sin embargo las presentaciones en vial
se comercializan de manera exclusiva por el laboratorio PFIZER S.L.U y son
necesarias para el tratamiento de pacientes pedidtricos en los que se precisa hacer
una dosificacidn en miligramos de etanercept por kilo de peso.

RALTITREXED: es un antineoplasico indicado en el tratamiento paliativo del cancer
colorrectal avanzado cuando la terapia con tratamientos de primera eleccién como
5-fluorouracilo con leucovorina es inaceptable o inapropiada para el paciente.

ISAVUCONAZOL: es un antifungico de la familia de los azoles que esta indicado en
pacientes adultos para el tratamiento de aspergilosis invasora y mucormicosis
cuando no es apropiada la amfotericina B.

Las infecciones flngicas invasoras afectan sobre todo a pacientes
inmunodeprimidos y provocan una importante morbilidad y mortalidad. Con la
pandemia producida por el SARS-CoV2 la incidencia de infecciones fungicas ha
aumentado. Para el tratamiento de la aspergilosis invasora el tratamiento de
eleccién es voriconazol. Sin embargo, voriconazol presenta algunas limitaciones
como son la necesidad de monitorizar niveles plasmaticos o el elevado nimero de
interacciones con otros farmacos. Principalmente en estos supuesto isavuconazol
se presenta como una alternativa a voriconazol.

CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM: es un antibidtico betaldctamico de amplio espectro
indicado para el tratamiento de infecciones graves en las que se aislan
microorganismos multirresistentes como Pseudomonas o enterobacterias
productoras de carbapenemasas. Las infecciones por bacterias multirresistentes
son cada vez mas frecuentes en el medio hospitalario y son potencialmente graves
debido a su dificultad de tratamiento y a que pueden afectar de manera mas
frecuente a pacientes inmunodeprimidos, con enfermedades crdnicas a pacientes
criticos o con hospitalizaciones prolongadas

KETAMINA: es un agente analgésico-sedante utilizado para procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, anestesia general, induccién anestésica, intubacién
orotraqueal y sedoanalgesia en pacientes criticos con ventilacidn mecanica.
Produce sedacidn disociativa: analgesia y amnesia, preservacion de la respiracion
espontdnea, los reflejos de las vias aéreas y la funcién cardiopulmonar.

BOSUTINIB: es un inhibidor de tirosina cinasa (ITCs) de segunda generacion
indicado en el tratamiento de la leucemia mieloide crénica con cromosoma
Philadelphia positivo en pacientes tratados previamente con uno o mas ITCs como
imatinib, nilotinib o dasatinib o para aquellos pacientes en los que estos ITCs no se
consideran opciones adecuadas de tratamiento.

PALBOCICLIB: es un inhibidor selectivo y reversible de las quinasas dependientes
de ciclina que actua reduciendo la proliferacién celular. Palbociclib se encuentra
indicado en el tratamiento del cancer de mama metastdsico o localmente
avanzado, positivo para el receptor hormonal (RH) y negativo para el receptor 2
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del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) en combinacién con un
inhibidor de la aromatasa o en combinacién con fulvestrant en mujeres que hayan
recibido hormonoterapia previa. Entre los tumores de mama, aproximadamente
2/3 de tienen expresidon de RH. Actualmente, la terapia combinada en primera
linea y sucesivas de los inhibidores de ciclinas (palbociclib/ribociclib/abemaciclib)
junto con hormonoterapia en pacientes con cancer de mama RH positivo HER2
negativo ha supuesto un beneficio importante en supervivencia libre de progresion
comparado con la hormonoterapia en monoterapia. De acuerdo con el Documento
Consenso sobre el Uso de Farmacos de alto impacto en el Tratamiento del Cancer
de Mama aprobado por la Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica se
incluyen palbocilcib, ribociclib y abemaciclib como alternativas terapéuticas y se
recomienda que la seleccion de uno u otro se realice en base a criterios de
eficiencia y de toxicidad.

GEMTUZUMAB OZOGAMICINA (GO): es un conjugado de anticuerpo y fdrmaco que
se une a las células cancerigenas que expresan CD33. Esta indicado para el
tratamiento combinado con daunorubicina y citarabina en el tratamiento de
pacientes a partir de los 15 afios de edad con leucemia mieloide aguda (LMA) CD-
33 positiva no tratada previamente, excepto la leucemia promielocitica aguda. Los
pacientes candidatos a recibir tratamiento deben presentar un riesgo citogenético
favorable o intermedio y funcién hepdtica normal o disfuncidn leve. La LMA es la
leucemia aguda mas frecuente del adulto y tiene una supervivencia a 5 afios en
pacientes <65 afios del 45,6% y del 7,1% en pacientes > 65. En los pacientes de
riesgo citogenético favorable, GO se asocia con un aumento del 20% en
supervivencia global a 6 afios (del 54,8% al 75,5%), en los pacientes de riesgo
citogenético intermedio el incremento es del 6% (del 33,9% al 39,6%).

NONACOG ALFA: es factor IX de coagulacidon recombinante. Los concentrados de
factores de coagulacion son el tratamiento de eleccidn en pacientes con hemofilia
Ay B. El factor IX recombinante es de eleccién en el tratamiento de la hemofilia B,
aunque en los ultimos afos se han desarrollado factores IX recombinantes de vida
media extendida que facilitan la ampliacién del intervalo posolégico para pacientes
en tratamiento profilactico. Nonacog alfa es factor IX recombinante de vida media
estandar y continda siendo empleado en aquellos pacientes en los que se realiza
tratamiento a demanda.

DOXORUBICINA LIPOSOMAL: es un agente citotdxico indicado para el tratamiento
de primera linea del carcinoma de mama metastdsico en mujeres adultas. La
formulacion de doxorubicina en liposomas disminuye la presencia en érganos
como el corazoén vy el tracto gastrointestinal, reduciendo la tasa de complicaciones
cardioldgicas respecto a las antraciclinas convencionales y manteniendo los
mismos parametros de eficacia.

AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO: es un antifungico indicado como
tratamiento de la candidiasis invasiva grave y de micosis sistémicas graves.
Actualmente se emplea principalmente para la profilaxis antifungica en pacientes
con trasplante pulmonar via nebulizada ya que la formulacion de eleccién para el
tratamiento de micosis sistémicas es la amfotericina B liposomal.
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Tal y como queda descrito en el presente informe, los farmacos objeto de licitaciéon son
tratamientos especificos para las patologias arriba indicadas y carecen de alternativas
terapéuticas en las indicaciones en las que han sido autorizados y financiados.

2. Presupuesto base de licitacidon, con desglose de % de IVA aplicable.

3. Extensidn de la necesidad: temporal y geografica.

PRESUPUESTO BASE
> TIPO PRESUPUESTO
PERIODO PROVEEDOR Llcgﬁéﬂ?g éI)VA DE VA IVA NETO LICITACION
£ A'\lEif,:'g/'\PSﬁJMA 430.130,00 € 4% 17.205,20 € 447.335,20 €
= GILEAD SCIENCES, 6.659.172,00 € 4% 266.366,88 € 6.925.538,88 €
s EXPEDIENTE S.L.
g PRINCIPAL PFIZER, S.L.U 8.704.926,00 € 4% 348.197,04 € 9.053.123,04 €
E TEVA PHARMA, S.L. 335.868,00 € 4% 13.434,72 € 349.302,72 €
3 TOTAL 16.130.096,00 € 4% 645.203,84 € 16.775.299,84 €
= ANE?E;IS/LP?/:TJMA 215.065,00 € 4% 8.602,60 € 223.667,60 €
k= G'LEADSSE'ENCES' 3.329.586,00 € 4% 133.183,44 € 3.462.769,44 €
E . L
g R CHECOR PFIZER, S.L.U 4.352.463,00 € 4% 174.098,52 € 4.526.561,52 €
B TEVA PHARMA, S.L. 167.934,00 € 4% 6.717,36 € 174.651,36 €
= TOTAL 8.065.048,00 € 4% 322.601,92 € 8.387.649,92 €
E A'\'E(;E);'SLPE/ETJMA 215.065,00 € 4% 8.602,60 € 223.667,60 €
e ILEAD SCIENCE
2 G sSE CES, 3.329.586,00 € 4% 133.183,44 € 3.462.769,44 €
g . L
E calliilolitiie T PFIZER, S.L.U 4.352.463,00 € 4% 174.098,52 € 4.526.561,52 €
E
£ TEVA PHARMA, S.L. 167.934,00 € 4% 6.717,36 € 174.651,36 €
e TOTAL 8.065.048,00 € 4% 322.601,92 € 8.387.649,92 €
E
= _l 32.260.192,00 € 4% 1.290.407,68 € 33.550.599,68 €

Se prevé una necesidad temporal continua de suministro de estos medicamentos a
todos los centros dependientes del Servicio Murciano de Salud.

El presente procedimiento se ha planificado con una duracién de 2 afios para el
expediente principal, con posibilidad de prorrogarlo durante 2 afios mediante anualidades.

4. Posibilidades de satisfaccion alternativa de la necesidad.

Los medicamentos exclusivos objeto del contrato son medicamentos innovadores
que resultan de un proceso de investigacidn, que estan protegidos por una patente y/o
son comercializados de manera exclusiva por un unico laboratorio farmacéutico,
suponiendo un elevado impacto econdmico para los sistemas de salud.
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Asi, los principios activos, son medicamentos de elevado coste para el servicio
murciano de Salud y son de uso imprescindible para el tratamiento de las patologias en los
gue estan indicados.

5. ldentificacion de los Lotes, en su caso.

El objeto del contrato se ha dividido en 19 lotes en funcién de los diferentes
medicamentos exclusivos comercializados por los laboratorios ANGELINI PHARMA
ESPANA, S.L.U, GILEAD SCIENCES, S.L., S.A., PFIZER, S.L.U, y TEVA PHARMA, S.L. que son
objeto del presente contrato.

Se describen los lotes asi como la prevision de necesidades para dos afios de los
hospitales publicos de la Regidn en la tabla adjunta (ANEXO I).

5.- CONCLUSIONES.

El 6rgano de contrataciéon, en colaboracién con los autores y participes
mencionados, en ejercicio de sus funciones y potestades y de acuerdo con el mandato
recibido para la planificacién y ejecucion de expedientes de contratacién, tras analizar
la situacidon y la informacidon aportada al presente informe, extrae las siguientes
conclusiones:

a) Que En el dmbito de esta Direccidn General de Asistencia Sanitaria se ha puesto en
evidencia la existencia de una necesidad concreta a satisfacer, adquisicion por el
Servicio Murciano de Salud los principios activos dalbavancina, remdesivir,
emtricitabina/tenofovir alafenamida, etanercept vial, raltitrexed, isavuconazol oral,
ceftazidima/avibactam, ketamina, bosutinib, palbociclib, gemtuzumab ozogamicina,
nonacog alfa, doxorubicina liposomal y amfotericina b complejo lipidico para el
tratamiento de aquellas patologias en las que estan autorizados.

b) Que dicha necesidad se encuentra entre los fines institucionales que dicha entidad
del sector publico tiene asignados conforme a la normativa vigente y puede ser
satisfecha mediante un contrato administrativo de suministro.

¢) Que la necesidad debe ser satisfecha de forma periddica durante un plazo concreto
de duracion, siendo exigible y oportuna la libre concurrencia y aplicable la limitacién
temporal a los contratos y se estima que el contrato que venga a satisfacer la
expresada necesidad debe tener una duracién de 1 ano y con posibilidad de prérroga
de 4 anos, mediante anualidades.

d) Que, conforme a la letra y espiritu de la ley, se estiman aplicables al contrato que
venga a satisfacer la expresada necesidad los siguientes valores:

- Publicidad.
- Seguridad.
- Calidad.
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- Eficacia y eficiencia

- Proteccion medioambiental (envases, residuos...).

- Cumplimiento de la legislacién vigente (etiquetas).

- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccién de los derechos de propiedad intelectual e industrial.

e) Que en los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones
Técnicas se desarrollardan las indicaciones y recomendaciones contenidas en esta
Memoria para lograr el pleno cumplimiento del objeto del contrato y la plena
satisfacciéon de la necesidad detectada, siempre de acuerdo con el principio de
integridad, la busqueda de la mejor relacion calidad precio y demads reglas y principios
legales aplicables.

En consecuencia, a la vista de las necesidades y motivaciones anteriormente
expuestas, al Sr. Director Gerente del Servicio Murciano de Salud se PROPONE el inicio
de la tramitacion del expediente de contratacidon de acuerdo con los siguientes datos
generales:

OBJETO DEL CONTRATO: Suministro de los medicamentos exclusivos con principios
activos dalbavancina, remdesivir, emtricitabina/tenofovir alafenamida, etanercept vial,
raltitrexed, isavuconazol oral, ceftazidima/avibactam, ketamina, bosutinib, palbociclib,
gemtuzumab ozogamicina, nonacog alfa, doxorubicina liposomal y amfotericina b
complejo lipidico de varios laboratorios farmacéuticos.

PRESUPUESTO BASE DE LICITACION (desglose del IVA):

PRESUPUESTO BASE
> TIPO PRESUPUESTO
PERIODO PROVEEDOR LICITACION (IVA IVA -
S DE IVA NETO LICITACION
ANGELINI PHARMA
0,
ESPARIA, S.LU. 430.130,00 € 4% 17.205,20 € 447.335,20 €
GILEAD SCIENCES, 6.659.172,00 € 4% 266.366,88 € 6.925.538,88 €
EXPEDIENTE S.L.
PRINCIPAL PFIZER, S.L.U 8.704.926,00 £ 4% 348.197,04 € 9.053.123,04 €
TEVA PHARMA, S.L. 335.868,00 € 4% 13.434,72 € 349.302,72 €
TOTAL 16.130.096,00 € 4% 645.203,84 € 16.775.299,84 €
ANGELINI PHARMA .
ESPARIA, S.LU. 215.065,00 € 4% 8.602,60 € 223.667,60 €
LEAD SCIENCE
GILEA SSE' NCES, 3.329.586,00 € 4% 133.183,44 € 3.462.769,44 €
a
R CRECCE PFIZER, S.L.U 4.352.463,00 € 4% 174.098,52 € 4.526.561,52 €
TEVA PHARMA, S.L. 167.934,00 € 4% 6.717,36 € 174.651,36 €
TOTAL 8.065.048,00 € 4% 322.601,92 € 8.387.649,92 €
ANGELINI PHARMA 215.065,00 € 4% 8.602,60 € 223.667,60 €
GG ESPARIA, S.L.U.
GILEAD SCIENCES, 3.329.586,00 € 4% 133.183,44 € 3.462.769,44 €
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S.L.

PFIZER, S.L.U 4.352.463,00 € 4% 174.098,52 € 4.526.561,52 €

TEVA PHARMA, S.L. 167.934,00 € 4% 6.717,36 € 174.651,36 €

TOTAL 8.065.048,00 € 4% 322.601,92 € 8.387.649,92 €

32.260.192,00 € 4% 1.290.407,68 € 33.550.599,68 €

PLAZO DE DURACION Y PRORROGAS: 2 afios de duracién del expediente principal, con
posibilidad de 2 prérrogas de un afio de duracion.

LA DIRECTORA GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA
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ANEXO I: Previsidon de necesidades de medicamentos objeto de contrato en los hospitales publicos del Servicio Murciano Salud

H

£

E ) CODIGO CODIGO ) IMPORTE (IVA IMPORTE (IVA
i LOTE LABORATORIO DESCRIPCION s | NacsSO | DESCRIPCION MARCA COMERCIAL e e gl
Zs ANGELINI PHARMA | DALBAVANCINA 500 MG DE POLVO XYDALBA 500 MG DE POLVO PARA

= E 1 Har ] PHAR! PARA CONCENTRADO PARA P-348913 706897 CONCENTRADO PARA SOLUCION |  430.130,00 € 447.335,20 €
s ' SLU. SOLUCION PARA PERFUSION PARA PERFUSION

st REMDESIVIR 100 MG POLVO PARA VEKLURY 100 MG POLVO PARA

EN 2 | GILEAD SCIENCES, S.L.| CONCENTRADO PARA SOLUCION | P-349139 728902 CONCENTRADO PARA SOLUCION | 6.210.000,00 € 6.458.400,00 €
£3 PARA PERFUSION PARA PERFUSION

b EMTRICITABINA/TENOFOVIR

g% 3 |GILEAD SCIENCES, S.L.|  ALAFENAMIDA 200/25 MG 30 1276290 710803 ComppaoVY 200125 16 30 & 399.264,00 € 415.234,56 €
:% COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

£ EMTRICITABINA/TENOFOVIR

iz 4 | GILEAD SCIENCES, S.L.|  ALAFENAMIDA 200/10 MG 30 1240454 710790 COI\?IEEE/I?I\D/SSZ(I)?OI/EJQU'\Q?E:;QFOS 49.908,00 € 51.904,32 €
3E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

is ETANERCEPT 25 MG POLVO Y ENBREL 25 MG POLVO Y

S g 5 PFIZER, S.L.U DISOLVENTE PARA SOLUCION P-347500 839282 DISOLVENTE PARA SOLUCION 338.140,00 € 351.665,60 €
i: INYECTABLE INYECTABLE

EE ETANERCEPT 10 MG POLVO Y ENBREL 10 MG POLVO Y

Ey DISOLVENTE PARA SOLUCION DISOLVENTE PARA SOLUCION

St 6 PFIZER, S.L.U A o e P-348986 684644 e PR SO 17.523,00 € 18.223,92 €
£% PEDIATRICO PEDIATRICO

£ RALTITREXED 2 MG POLVO PARA TOMUDEX 2 MG POLVO PARA

e / PFIZER, S.L.U SOLUCION PARA PERFUSION P-348987 673178 SOLUCION PARA PERFUSION 45.084,00€ 46.857,36 €
:3 ISAVUCONAZOL 100 MG 14 CRESEMBA 100 MG 14 CAPSULAS

£: 8 PFIZER, S.L.U AV P-348988 709971 e 1.277.500,00 € 1.328.600,00 €
tE CEFTAZICIMA/AVIBACTAM 2 G/0,5 G ZAVICEFTA 2 G/0,5 G POLVO PARA

HE 9 PFIZER, S.L.U POLVO PARA CONCENTRADO 1272457 711654 CONCENTRADO PARA SOLUCION |  688.200,00 € 715.728,00 €
s 5 PARA SOLUCION PARA PERFUSION PARA PERFUSION

25 KETAMINA 50 MG/ML SOLUCION KETOLAR 50 MG/ML SOLUCION

i 10 PFIZER, S.L.U ML S P-349248 776211 NRA 28.800,00 € 29.952,00 €
£z BOSUTINIB 400 MG 28

i BOSULIF 400 28 MG COMPRIMIDOS

i 11 PFIZER, S.L.U COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON | 116246 721958 T N s 280.202,50 € 291.410,60 €
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7

PALBOCICLIB 75 MG 21 CAPSULAS

IBRANCE 75 MG 21 CAPSULAS

12 PFIZER, S.L.U 1M 116248 714071 s 789.995,00 € 821.594,80 €
13 PFIZER, S.L.U PALBOCICLIB 125 MG 21 P-347869 714070 IBRANCE 125 MG 21 CAPSULAS | 3.159.980,00 € 3.286.379,20 €
14 PFIZER, S.L.U PALBOCICLIB 100 MG 21 CAPSULAS | 121488 714069 IBRANCE 100 MG 21 CAPSULAS 1.421.991,00 € 1.478.870,64 €
GEMTUZUMAB OZOGAMICINA 5 MG MYLOTARG 5 MG POLVO PARA
15 PFIZER, S.L.U POLVO PARA CONCENTRADO 117580 721601 CONCENTRADO PARA SOLUCION |  480.453,00 € 499.671,12 €
PARA SOLUCION PARA PERFUSION PARA PERFUSION
NONACOG ALFA 3000U1 1 VIAL + 1 BENEFIX 3000U1 1 VIAL + 1 JERINGA
16 PFIZER, S.L.U JERINGA POLVO + DISOLV 1271023 694404 POLVO + DISOLV SOLUCION 132.793,00 € 138.104,72 €
SOLUCION PERFUSION PERFUSION
NONACOG ALFA 2.000U1 1 VIAL+1 BENEFIX 2.000U1 1 VIAL+1 JER+1
17 PFIZER, S.L.U JER+1 SIST PERFUSION 1268760 659174 SIST PERFUSION POLVO+DISOLV 44.264,50 € 46.035,08 €
POLVO+DISOLV SOLUC PERFUS SOLUC PERFUS
DOXORUBICINA LIPOSOMAL 50 MG MYOCET LIPOSOMAL 50 MG POLVO,
POLVO, DISPERSION Y DISOLVENTE oS ONAL S0 MG POV
18 | TEVAPHARMA, S.L. PARA CONCENTRADO PARA P-349125 919183 122.076,00 € 126.959,04 €
Do e R CONCENTRADO PARA DISPERSION
ARA PARA PERFUSION 2 KITS
AMFEOTERICINA B COMPLEJO ABELCET COMPLEJO LIPIDICO 5
19 TEVA PHARMA, S.L. LPIeons WIEIL O e lHL S 1258132 681726 MG/ML 10 VIALES CONCENTRADO | 513 795 g9 € 222.343,68 €

CONCENTRADO PARA DISPERSION
PARA PERFUSION

PARA DISPERSION PARA
PERFUSION
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MEMORIA ECONOMICA

Servicio

Murciano

de Salud

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
DALBAVANCINA, REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA,

indica en la siguiente tabla especificAndose para cada lote el consumo estimado.

ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL ORAL,

CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA, BOSUTINIB, PALBOCICLIB,
GEMTUZUMAB OZOGAMICINA, NONACOG ALFA, DOXORUBICINA LIPOSOMAL
Y AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO DE VARIOS LABORATORIOS

FARMACEUTICOS

La prevision de necesidades para dos afios de los hospitales publicos de la Regién se

- IMPORTE 2
Lote | CODIGO || A\BORATORIO DESCRIPCION IMPORTE 2 ANOS AROS
SAP (IVA excluido) . .
(IVA incluido)
XYDALBA 500 MG DE POLVO PARA
1 P-348913 ANEC;EﬂgLPS’:ZMA CONCENTRADO PARA SOLUCION 430.130,00 € 447.335,20 €
s PARA PERFUSION
VEKLURY 100 MG POLVO PARA
2 P-349139 G'LEADSSE'ENCES' CONCENTRADO PARA SOLUCION 6.210.000,00 € 6.458.400,00 €
o PARA PERFUSION
GILEAD SCIENCES, DESCOVY 200/25 MG 30
3 1276290 o o e 0 s 399.264,00 € 41523456 €
GILEAD SCIENCES, DESCOVY 200/10 MG 30
4 1240454 o o 2 e 0 s 49.908,00 € 51.904,32 €
ENBREL 25 MG POLVO Y
5 P-347500 PFIZER, S.L.U DISOLVENTE PARA SOLUCION 338.140,00 € 351.665,60 €
INYECTABLE
ENBREL 10 MG POLVO Y
6 P-348986 PFIZER, S.L.U DISOLVENTE PARA SOLUCION 17.523,00 € 18.223,92 €
INYECTABLE PARA USO PEDIATRICO
TOMUDEX 2 MG POLVO PARA
7 P-348987 PFIZER, S.L.U SOLUCION PARA PERFUSION 45.084,00 € 46.887,36 €
8 P-348988 PEIZER, S.L.U RSO E AR 1.277.500,00 € 1.328.600,00 €
DURAS
ZAVICEFTA 2 G/0,5 G POLVO PARA
9 1272457 PEIZER, S.L.U CONCENTRADO PARA SOLUCION 688.200,00 € 715.728,00 €
PARA PERFUSION
KETOLAR 50 MG/ML SOLUCION
10 P-349248 PFIZER, S.L.U oo 28.800,00 € 29.952,00 €
BOSULIF 400 28 MG COMPRIMIDOS
1 116246 PFIZER, S.L.U g N 280.202,50 € 291.410,60 €
12 116248 PFIZER, S.L.U IBRANCE 75 MG 21 CAPSULAS 789.995,00 € 821.594,80 €
DURAS
13 P-347869 PFIZER, S.L.U IBRANCE 125 MG 21 CAPSULAS 3.159.980,00 € 3.286.379,20 €




23/11/2022 10:11:35 |

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARA

Region de Murcia
Consejerfa de Salud

Servicio

Murciano

de Salud

14

121488

PFIZER, S.L.U

IBRANCE 100 MG 21 CAPSULAS

1.421.991,00 €

1.478.870,64 €

15

117580

PFIZER, S.L.U

MYLOTARG 5 MG POLVO PARA
CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA PERFUSION

480.453,00 €

499.671,12 €

16

1271023

PFIZER, S.L.U

BENEFIX 3000UI 1 VIAL + 1 JERINGA
POLVO + DISOLV SOLUCION
PERFUSION

132.793,00 €

138.104,72 €

17

1268760

PFIZER, S.L.U

BENEFIX 2.000UI 1 VIAL+1 JER+1 SIST
PERFUSION POLVO+DISOLV SOLUC
PERFUS

44.264,50 €

46.035,08 €

18

P-349125

TEVA PHARMA, S.L.

MYOCET LIPOSOMAL 50 MG POLVO,
DISPERSION Y DISOLVENTE PARA
CONCENTRADO PARA DISPERSION
PARA PERFUSION 2 KITS

122.076,00 €

126.959,04 €

19

1258132

TEVA PHARMA, S.L.

ABELCET COMPLEJO LIPIDICO 5
MG/ML 10 VIALES CONCENTRADO
PARA DISPERSION PARA PERFUSION

213.792,00 €

222.343,68 €

16.775.299,84 €

Nota: Los precios de licitacion corresponden al PVL y llevan incluidas las deducciones

correspondientes al RD 8/2010 y modificaciones introducidas en el RD 9/2011.

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado para el periodo

de aplicacion del procedimiento a partir de datos histéricos. Dichas cantidades pueden

modificarse al alza o a la baja en funcidon de decisiones terapéuticas 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.

LA DIRECTORA GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA
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PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS

DALBAVANCINA, REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, ETANERCEPT VIAL, RALTITREXED, ISAVUCONAZOL
ORAL, CEFTAZIDIMA/AVIBACTAM, KETAMINA, BOSUTINIB,

PALBOCICLIB, GEMTUZUMAB OZOGAMICINA, NONACOG ALFA,
DOXORUBICINA LIPOSOMAL Y AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO
DE VARIOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS MEDIANTE
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR EXCLUSIVIDAD SIN PUBLICIDAD.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto describir las especificaciones técnicas
del Procedimiento Negociado por exclusividad sin publicidad de los
medicamentos exclusivos de los laboratorios ANGELINI PHARMA ESPANA,
S.L.U, GILEAD SCIENCES, S.L., S.A., PFIZER, S.L.U, y TEVA PHARMA, S.L
en los Servicios de Farmacia de los hospitales dependientes del Servicio
Murciano de Salud.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE SUMINISTRO:
2.1. LOTES

Los medicamentos incluidos en este Procedimiento negociado figuran en el
ANEXO I.

Nota: Los precios de licitacion corresponde al PVL y llevan incluidas las
deducciones correspondientes al RD 8/2010 y modificaciones introducidas en
el RD 9/2011.

Las cantidades que constan se corresponden con el consumo estimado
para el periodo de aplicacion del procedimiento negociado a partir de datos
histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza o a la baja en funcién
de decisiones terapéuticas de las Comisiones de Farmacia de los distintos
hospitales, de variaciones en la incidencia de las distintas patologias, etc., sin
gue puedan producirse reclamaciones por este motivo.
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2.2. Conforme a lo dispuesto en el articulo 126 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, de Contratos del Sector Publico,
los lotes se han establecido en base a la Denominacion Oficial Espafiola DOE.

2.3. Los medicamentos ofertados deben disponer de la autorizacion de
comercializacion emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y en su caso de su correspondiente renovacion, asi como
de su inscripcion en el Registro de Medicamentos y cumplir con las
disposiciones legales establecidas por la Administracion Sanitaria del Estado
para su puesta en el mercado, y demas formalidades administrativas, lo que
acreditara aportando los oportunos documentos oficiales. Se debe aportar:

e Autorizacion de comercializacion del medicamento

e Resolucién de autorizacion del laboratorio farmacéutico titular
de la autorizacion de comercializacion del medicamento o en
su caso, del representante local del titular de la autorizacién del
medicamento

e Resolucién del Ministerio de Sanidad sobre la inclusion del
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y sus condiciones de financiacion

La adjudicataria debera suministrar el medicamento conforme al
empaquetado y formato que cumplan con la autorizacién de comercializacion
de la referida Autoridad Regulatoria.

2.4. .Seré obligatorio certificar la ausencia de latex en el medicamento, en
los excipientes utilizados para su fabricacion, y en los materiales de
acondicionamiento que estan en contacto directo con el medicamento

2.5. Los productos entregados en los distintos centros deberan tener una
caducidad como minimo del ¥ de su vida util.

2.6. La empresa adjudicataria se hard cargo de los gastos de entrega y
recepcion de los medicamentos en los hospitales, asi como de los originados
por la distribucion, la recogida de unidades caducadas y en su caso la rotura de
la cadena de frio.

2.7. La empresa adjudicataria deberd asignar una distribucion con las
garantias necesarias que certifiquen el buen estado de conservacion de los
medicamentos (temperatura, luz, etc.), el control de la temperatura en la
distribucion se realizara mediante termografos u otro sistema que garantice la
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conservacion de la cadena de frio en estabilidades del plazo de entrega
exigido para su recepcion en el Servicio de Farmacia.

2.8. En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacion se
modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion, tanto en
composicibn como en su acondicionamiento exterior, primario o en el
etiquetado, la empresa adjudicataria debera comunicarlo con antelacion
suficiente al Servicio de Farmacia y a la Unidad de Contratacion.

2.9. La empresa dara informacién inmediata a los Servicios de farmaciay a
la Unidad de Contratacion, de los problemas de suministro o fabricacion asi
como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento. Asimismo, 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 la propia empresa o
por autoridades sanitarias.

2.10. El plazo de entrega de pedidos sera de un maximo de 24-48 horas
desde la recepcién del pedido.

2.11. No se admitira la exigencia de cantidades minimas por pedido.

2.12. Las entregas no se consideraran aceptadas hasta que el responsable
de la recepciéon en el Servicio de Farmacia haya dado su conformidad. Cada
entrega de producto ird acompafiada de su correspondiente albaran, que
debera detallar las cantidades suministradas con indicacion del lote de
fabricacion y caducidad, y estar correctamente valorado (incluyendo
descuentos e I.V.A.). Se enviara por duplicado.

2.13. De acuerdo con la Directiva 2011/62/UE de 8 de junio de 2011 que
modifica la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de
2 de octubre de 2015 se establece un sistema en que la identificacion y
autenticacion de los medicamentos estan garantizadas por una verificacion
extremo a extremo de todos los medicamentos que llevan dispositivos de
seguridad. Cuando en los Servicios de Farmacia de los hospitales del Servicio
Murciano de Salud se implante el proceso de verificacion del identificador Unico
de los medicamentos con el identificador Unico contenido en los repositorios, se
solicitara al adjudicatario la relacion agrupada de los identificadores unicos de
los envases contenidos en cada pedido. Esto se hard para dar cumplimiento al
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articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por el que se
modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

EL JEFE DE SERVICIO DE GESTION FARMACEUTICA

/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.
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CODIGO

LOTE LABORATORIO DESCRIPCION FARMACIA
~ DALBAVANCINA 500 MG DE POLVO PARA
! ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.U. CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION P-348913
REMDESIVIR 100 MG POLVO PARA CONCENTRADO
2 GILEAD SCIENCES, S.L. PARA SOLUCION PARA PERFUSION P-349139
EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA 200/25
3 GILEAD SCIENCES, S.L. MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1276290
EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA 200/10
4 GILEAD SCIENCES, S.L. MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1240454
ETANERCEPT 25 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA
5 PFIZER, S.L.U SOLUCION INYECTABLE P-347500
ETANERCEPT 10 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA
6 PFIZER, S.L.U SOLUCION INYECTABLE PARA USO PEDIATRICO P-348986
RALTITREXED 2 MG POLVO PARA SOLUCION PARA
7 PFIZER, S.L.U PEREUSION P-348987
8 PFIZER, S.L.U ISAVUCONAZOL 100 MG 14 CAPSULAS DURAS P-348988
CEFTAZICIMA/AVIBACTAM 2 G/0,5 G POLVO PARA
o PFIZER, S.L.U CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION 1272457
10 PFIZER, S.L.U KETAMINA 50 MG/ML SOLUCION INYECTABLE P-349248
BOSUTINIB 400 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
11 PFIZER, S.L.U CON PELICULA 116246
12 PFIZER, S.L.U PALBOCICLIB 75 MG 21 CAPSULAS DURAS 116248
13 PFIZER, S.L.U PALBOCICLIB 125 MG 21 CAPSULAS P-347869
14 PFIZER, S.L.U PALBOCICLIB 100 MG 21 CAPSULAS 121488
GEMTUZUMAB OZOGAMICINA 5 MG POLVO PARA
= PFIZER, S.L.U CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION P-349137
NONACOG ALFA 3000UI 1 VIAL + 1 JERINGA POLVO +
16 PFIZER, S.L.U DISOLV SOLUCION PERFUSION 1271023
NONACOG ALFA 2.000UI 1 VIAL+1 JER+1 SIST
17 PFIZER, S.L.U PERFUSION POLVO+DISOLV SOLUC PERFUS 1268760
DOXORUBICINA LIPOSOMAL 50 MG POLVO,
18 TEVA PHARMA, S.L. DISPERSION Y DISOLVENTE PARA CONCENTRADO P-349125
PARA DISPERSION PARA PERFUSION 2 KITS
AMFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO 5 MG/ML 10
19 TEVA PHARMA, S.L. VIALES CONCENTRADO PARA DISPERSION PARA 1258132

PERFUSION




CODIGO p IMPORTE (IVA IMPORTE (IVA
NACIONAL DESCRIPCION MARCA COMERCIAL excluido) INCLUIDO)
XYDALBA 500 MG DE POLVO PARA CONCENTRADO
706897 PARA SOLUCION PARA PERFUSION 430.130,00 € 447.335,20 €
VEKLURY 100 MG POLVO PARA CONCENTRADO
728902 PARA SOLUCION PARA PERFUSION 6.210.000,00 € 6.458.400,00 €
DESCOVY 200/25 MG 30 COMPRIMIDOS
710803 RECUBIERTOS 399.264,00 € 415.234,56 €
DESCOVY 200/10 MG 30 COMPRIMIDOS
710790 RECUBIERTOS 49.908,00 € 51.904,32 €
ENBREL 25 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA
839282 SOLUCION INYECTABLE 338.140,00 € 351.665,60 €
ENBREL 10 MG POLVO Y DISOLVENTE PARA
684644 SOLUCION INYECTABLE PARA USO PEDIATRICO 17.523,00 € 18.223,92 €
TOMUDEX 2 MG POLVO PARA SOLUCION PARA
673178 PEREUSION 45.084,00 € 46.887,36 €
709971 CRESEMBA 100 MG 14 CAPSULAS DURAS 1.277.500,00 € 1.328.600,00 €
ZAVICEFTA 2 G/0,5 G POLVO PARA CONCENTRADO
711654 PARA SOLUCION PARA PERFUSION 688.200,00 € 715.728,00€
776211 KETOLAR 50 MG/ML SOLUCION INYECTABLE 28.800,00 € 29.952,00 €
BOSULIF 400 28 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
721958 CON PELICULA 280.202,50 € 291.410,60 €
714071 IBRANCE 75 MG 21 CAPSULAS DURAS 789.995,00 € 821.594,80 €
714070 IBRANCE 125 MG 21 CAPSULAS 3.159.980,00 € 3.286.379,20 €
714069 IBRANCE 100 MG 21 CAPSULAS 1.421.991,00 € 1.478.870,64 €
MYLOTARG 5 MG POLVO PARA CONCENTRADO
721601 PARA SOLUCION PARA PEREUSION 480.453,00 € 499.671,12 €
BENEFIX 3000UI 1 VIAL + 1 JERINGA POLVO +
694404 DISOLV SOLUCION PERFUSION 132.793,00 € 138.104,72 €
BENEFIX 2.000UI 1 VIAL+1 JER+1 SIST PERFUSION
659174 POLVO+DISOLV SOLUC PERFUS 44.264,50 € 46.03508 €
MYOCET LIPOSOMAL 50 MG POLVO, DISPERSION Y
919183 DISOLVENTE PARA CONCENTRADO PARA 122.076,00 € 126.959,04 €
DISPERSION PARA PERFUSION 2 KITS
ABELCET COMPLEJO LIPIDICO 5 MG/ML 10 VIALES
681726 CONCENTRADO PARA DISPERSION PARA 213.792,00 € 222.343,68 €

PERFUSION
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EXPTE N2: CS/9999/1101077230/22/PN

A los efectos de la tramitacién del expediente denominado
SUMINISTRO MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
DALBAVANCINA, REMDESIVIR, EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, ETANERCEPT y dado que el Servicio Murciano de Salud no
tiene establecido un sistema de contabilidad presupuestaria que permita
la anotacién contable de las fases de ejecucién del procedimiento de gasto
con la denominacidén y efectos que estan regulados en el ambito de dicha
contabilidad, conforme al art.48 del RD 1/1999, de 2 de diciembre, por el
gue se aprueba el texto refundido de la Ley de Hacienda de la Region de
Murcia, D. Francisco Vilches Alonso, jefe de Servicio de Contabilidad de
Ingresos y Gastos de Organos Centrales del Servicio Murciano de Salud

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucion del contrato de referencia, por un
importe de 16.775.299,84 € seran contabilizados, una vez formalizado el
mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
P-348913 60000001
P-349139 60000001
1276290 60000001
1240454 60000001
P-347500 60000001
P-348986 60000001
P-348987 60000001
P-348988 60000001
1272457 60000001
P-349248 60000001
116246 60000001
116248 60000001
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P-347869

60000001

121488

60000001

117580

60000001

1271023

60610001

1268760

60610001

P-349125

60000001

1258132

60000001

de conformidad con el Plan Contable del Servicio Murciano de Salud,
plasmdandose en las correspondientes Cuentas Anuales del mismo.
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