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1.- OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del present expedient de contractacio és el subministrament del medicament
de terapia avancada amb principi actiu IDECABTAGEN VICLEUCEL, amb
denominacié comercial ABECMA subministrat en exclusiva per 'empresa BRISTOL-
MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, que és titular de I'autoritzacié de comercialitzacio,
amb desti al Servei de Farmacia de I'Hospital Clinic de Barcelona (en endavant, HCB).
En concret, el medicament a contractar és:

ABECMA 260- 500 X 106 CEL-LULES DISPERSIO PER PERFUSIO

Per a la contractacié del subministrament del medicament indicat s’ha articulat un
Acord marc amb un Unic empresari a través d'un procediment negociat sense
publicitat, atés que es tracta d’'un medicament distribuit en exclusiva per una Unica
empresa, sense que a Espanya estiguin autoritzats per a la seva comercialitzacio
altres medicaments amb el mateix principi actiu, mateixa dosis, idéntica forma
farmaceéutica o via d’administracié. En aquest sentit, es pot veure I'lnforme técnic
justificatiu de les raons tecnigues del procediment negociat emés per la Unitat
promotora.

La naturalesa i I'objecte de I'Acord marc no permeten la divisi6 en lot, recaient
I'adjudicacié de I'Acord marc, per tant, en un unic adjudicatari. En tractar-se d’'un
medicament que es pot subministrar en exclusiva per una Unica empresa nomeés es
convidara a presentar oferta al laboratori que ostenta amb [lautoritzacié de
comercialitzacio i distribueix el medicament en exclusiva.

L’'objecte del subministrament ha de complir amb els termes i les condicions
establertes en els plecs de clausules administratives particulars i de prescripcions
tecniques, aixi com amb les establertes en el contracte signat entre ’'HCB i 'empresa
adjudicataria i addenda respecte dels termes i condicions aplicable al seu
subministrament. A més, caldra complir amb els requisits técnics i de qualitat
expressament exigits per la normativa nacional i internacional que resulti d’aplicacié.

2.- ESPECIFICACIONS TECNIQUES
2.1 Presentaci6 del Medicament:

e Cada bossa de perfusio d'Abecma especifica del pacient ha de contenir una
dispersié cel-lular d'idecabtagen vicleucel a una concentracié de limfocits T
autolegs genéticament modificats que expressen un receptor d'antigen quimeric
anti-BCMA (limfocits T CAR positius viables) dependent del lot. El producte
acabat estara envasat en una o0 més bosses de perfusié que contenen una
dispersié cel-lular de 260 a 500 x 106 limfocits T CAR positius viables.

Cada bossa de perfusio conté 10-30 mi 30-70 mi 55-100 mi de dispersié per a
perfusio.

La composicié cel-lular i el nombre final de cél-lules varien entre els lots
individuals de cada pacient. A més dels limfocits T, poden estar presents
cel-lules NK (natural killer per les sigles en anglés). La informacié quantitativa
relativa al nombre de limfocits T CAR positius viables/bossa s'indica al Certificat
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d'alliberament per a perfusié (CLPP) que es troba a l'interior de la tapa de la
caixa d'enviament de vapor sec utilitzada per al transport.

2.2. Indicaci6 terapeutica:

e Tractament de pacients adults amb mieloma multiple en recaiguda i refractari
gque han rebut almenys tres tractaments previs, inclosos un agent
immunomodulador, un inhibidor del proteosoma i un anticos anti-CD38 i han
presentat progressio de la enfennedad a I'Gltim tractament.

2.3. Requeriments legals:

e ElI medicament ofert ha de comptar amb la preceptiva autoritzacié de
'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris de la Direccio
General de Farmacia i Productes Sanitaris, per a la seva comercialitzaci6 i
la seva inscripcio al Registre de Medicaments.

e Les especialitats farmacéutiques objecte del contracte estaran en perfectes
condicions d'Us i s'ajustaran a les especificacions técniques i de qualitat
exigides per la Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris i per
I'Agéncia Espanyola del Medicament, per al seu registre.

o L’empresa adjudicataria es compromet a notificar a 'lHCB qualsevol canvi
en la identificacid del medicament que es produeixi durant I'execucié del
contracte.

e S’ha de complir amb els requisits técnics i de qualitat —en concret, els
relatius a 'emmagatzematge, Us, distribucio, exportacio i administracio legal
de cél-lules modificades genéticament— establerts en la normativa que en
cada cas resulti d’aplicacio.

2.4. Accessoris i complements especifics

En cas que el producte ofert requereixi pel seu Us i administracié accessoris i/o
complements especifics, 'empresa que es convidara a presentar oferta haura
d’especificar en la seva oferta les caracteristiques técniques dels mateixos. En aquest
suposit, el cost econdmic d’aquests accessoris 0 complements ha d’estar inclos en la
proposicié economica.

3.- CONDICIONS DE LLIURAMENT | FACTURACIO
3.1. Lliurament:

El subministrament s'efectuara prévia comanda de 'HCB d'acord amb les necessitats
de consum, comprometent-se l'adjudicatari a servir cadascuna de les comandes en les
condicions que s’especifiquin.

L’HCB efectuara la comanda de cada bossa de medicament a través de la plataforma
web propietat de 'empresa adjudicataria, la qual permetra gestionar la interaccio entre
I'HCB i I'empresa adjudicataria. A través d’aquesta plataforma web s’indicara, entre
altres dades, el lloc d’entrega del kit d’aféresis i de la bossa del medicament.

Després de la realitzacié de la comanda per part de I'HCB, el Coordinador de Terapia
cel-lular de I'empresa adjudicataria es posara en contacte amb les persones
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responsables de I'HCB indicades en la plataforma web a fi de verificar la informacié del
pacient subjecte al tractament i confirmar la data de I'aféresi. Mitjangant acord entre el
Coordinador de Terapia, 'HCB i el representant de 'empresa encarregat de gestionar
les comandes de cél-lules es determinara: la data i el lloc de lliurament del Kit
d’aféresis, i la ubicacio6 i data de recollida del material d'aféresi.

L’empresa confirmara la comanda en la plataforma web, incloent el lloc de lliurament i
la data prevista inicialment per al lliurament de la comanda.

Un cop confirmada la comanda, 'empresa adjudicataria enviara a I'adreca i en la data
esmentada en la plataforma web un kit d'aféresi per al pacient objecte del tractament.
L’empresa adjudicataria recollira el material d’aféresis del pacient en el dia, I'hora i el
lloc acordats per 'HCB i inclosos en la plataforma web.

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar el medicament a 'HCB en un termini
maxim de 30 dies naturals, a comptar des del moment de la sortida del centre
hospitalari del material de leucaferesi. En cas que 'empresa adjudicataria no compleixi
aguest termini maxim per causa imputable a la mateixa empresa, es fara carrec del
cost del tractament i 'THCB no facturara el tractament al CatSalut.

L’empresa adjudicataria s’obliga a fabricar la comanda d’acord amb les bones
practiques de fabricacio i la normativa que en cada cas resulti d’aplicacio.

En cas que la fabricacié de la comanda per un pacient en particular no fos possible per
alguna rao justificada, 'empresa adjudicataria informara a 'HCB i no es facturara la
comanda, cessant l'obligaci6 de I'empresa de fabricar i subministrar la comanda
respecte de dit pacient.

En cas que, durant el procés de fabricacié de la comanda per al pacient, el creixement
de les cél-lules CAR T dissenyades per al pacient permet que es generi una segona
bossa del medicament ("Bossa de Reserva"), 'empresa realitzara, sempre que sigui
possible, una Bossa de Reserva en cada cas. Quan aix0 sigui possible, 'empresa
emmagatzemara aquesta bossa fabricada per a un pacient fins a 12 mesos des de la
data de fabricacid, després de la qual cosa sera destruida.

La signatura de l'albara de lliurament per part del responsable del Servei de Farmacia
de I'HCB, en el lloc de lliurament acordat per les parts, es considerara una prova que
I'HCB ha acceptat el lliurament de la comanda.

Al lliurament del material s'haura de presentar albara original valorat.

L’'HCB comunicara dins de les 24 hores posteriors a la recepcié del medicament si
existeix algun dany, defecte o altre problema relacionat amb la comanda, en aquest
cas, tindra dret a rebre gratuitament la Bossa de Reserva, sempre que aquesta estigui
disponible per al pacient corresponent; o (b) cancel-lar la comanda i obtenir el
reemborsament del preu pagat respecte a la comanda rebutjada (o, si encara no s'ha
pagat, obtenir I'emissié d'una nota de crédit contra la factura corresponent).

Les despeses d'enviament dels medicaments retornats a I'adjudicatari per caducitat o
altres motius son a carrec del laboratori adjudicatari.
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3.2 Facturacio:

L’abonament del preu de cada comanda s’efectuara de la manera que es detalla a
continuacié i en el Plec de clausules administratives particulars, i ha d’anar amb linia
amb l'operativa de facturacié del CatSalut per aquest tipus de tractament. Les
condicions del preu venen subjectes a les relacionades amb les indicacions i criteris de
financament a carrec del SNS, aixi com les condicions de I'esquema de pagaments
per resultats (EPR) establerts en el marc del Servei Catala de la Salut

El cost total del tractament s’abonara en tres pagaments: un primer pagament en el
moment de la infusié del medicament al pacient (35%), i un segon (45%) i tercer
pagament (20%) en funcio de la resposta segons EPR als 12 mesos i 18 mesos de de
la infusid.

De conformitat amb la Consulta vinculant, amb nimero de referéencia AF0195-21,
emesa per la Direccié General de Tributs del Ministeri d'Hisenda, I'lmpost sobre el
Valor Afegit es meritara en la seva totalitat en el moment de I'entrega del medicament
amb pagament inicial. Aixi, I'l'mpost sobre el Valor Afegit es meritara en la seva totalitat
en el moment del pagament inicial. En cas que el pacient no obtingui els resultats per
al segon pagament, caldra modificar la base imposable del I'IlVA, rectificat la
repercussié efectuada com a consequéncia del primer pagament

El laboratori titular de l'autoritzacié de comercialitzacié haura de fer-se carrec de les
despeses totals derivades del medicament en el cas que no es realitzi la infusio al
pacient.

El financament només cobrira el cost d'un tractament per pacient. En els pacients que
hagin participat en un assaig clinic en el qual hagin rebut tractament amb CAR-T, el
financament no es fara carrec de possibles retractaments.

No es realitzara cap pagament en els casos en qué el medicament que s'infongui
estigui fora d'especificacions, aixi com en els casos en qué s'opti per repetir el
tractament.

En el cas de malalts amb cobertura del SNA només s’abonaran els tractaments
farmacologics de pacients que constin com a assegurats del CatSalut.

L’'Hospital només facturara al CatSalut els tractaments farmacologics de pacients que
constin com a assegurats del CatSalut.

En cas de pacients assegurats d’altes CCAA, 'empresa adjudicataria tramitara el
pagament de la medicacié amb el servei de salut de la CCAA d’origen del pacient.

La determinacié del compliment individual de les condicions de pagament s'efectuara a
través d'un Comité de Seguiment en cada CCAA que es constituira entre les
administracions sanitaries i el laboratori que resulti adjudicatari del contracte.

No es liquidara cap factura que no compleixi les condicions expressades al Plecs i a la
comanda.
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4.- DOCUMENTACIO A PRESENTAR

La documentacié que I'empresa que es convidara a presentar oferta ha d’aportar per
participar en el procediment de contractaci6 és la prevista en el quadre de
caracteristiques del corresponent Plec de clausules administratives particulars.

Barcelona,

Concepcién Camacho
Gerent de I'Area del Medicament



