Reglon de Murcia Servicio
Cansejeria de Salud Murciano

PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE REGIRA EL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS ALECTINIB, BEVACIZUMAB,
VISMODEGIB, PIRFENIDONA, OBINUTUZUMAB, TRASTUZUMAB
SUBCUTANEO, SAQUINAVIR, TRASTUZUMAB EMTANSINA, RITUXIMAB
SUBCUTANEO, OCRELIZUMAB PEGINTERFERON ALFA-2A,
PERTUZUMAB, TOCILIZUMAB, ERLOTINIB, VALGANCICLOVIR SOLUCION
ORAL, EMICIZUMAB y VEMURAFENIB 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 del Laboratorio ROCHE FARMA, S.A. en los Servicios
de Farmacia de los hospitales dependientes del Serwvicio Murciano de Salud.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE SUMINISTRO:
2.1. LOTES

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

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

Las cantidades que constan se corresponden con €l consumo estimado
para el periodo de aplicacién del procedimiento negociado a partir de datos
histéricos. Dichas cantidades pueden modificarse al alza o a la baja en funcion
de decisiones terapéuticas de las Comisiones de Farmacia de los distintos
hospitales, de variaciones en la incidencia de las distinfas patologias, etc., sin
que puedan producirse reclamaciones por este motivo.

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 Denominacién Oficial Espafiola DOE.
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2.3. Los medicamentos ofertados deben disponer de la autorizacion de
comercializacién emitida por la Agencia Espaficla de Medicamentos vy
Productos Sanitarios y en su caso de su correspondiente renovacién, asi como
de su inscripcibn en el Registro de Medicamentos y cumplir con las
disposiciones legales establecidas por la Administracién Sanitaria del Estado
para su puesta en el mercado, y demas formalidades administrativas, lo que
acreditara aportando los oportunos documentos oficiales.

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

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

2.5. La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega y
recepcion de los medicamentos en los hospitales, asl como de los originados
por la distribucién, la recogida de unidades caducadas y en su caso la rotura de
la cadena de frio.

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

2.7. En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacién se
modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion, tanto en
composicion como en su acondicionamiento exterior, primario o en el
etiguetado, la empresa adjudicataria debera comunicarlo con antelacion
suficiente al Servicio de Farmacia y a la Unidad de Contratacién.

2.8. La empresa daréa informacién inmediata a los Servicios de farmacia y 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
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con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la propia empresa o
por autoridades sanitarias.

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

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

2.11. Las entregas no se consideraran aceptadas hasta que el responsable
de la recepcién en el Servicio de Farmacia haya dado su conformidad. Cada
entrega de producto ir4 acompafiada de su corespondiente albaran, que
debera detallar las cantidades suministradas con indicacion del lote de
fabricacion y caducidad, y estar correctamente valorado (incluyendo

descuentos e |.V.A.). Se enviara por duplicado.

Murcia, a 08 de Mayo de 2019

EL JEFE DE SERVIC/) DE GESTION FARMACEUTICA
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Fdo: Victor José Rausell Rausell



