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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS.

GCASU 2022-2-FAR

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de diversos medicamentos genéricos, con destino al
servicio de Farmacia del Hospital U. Puerta de Hierro Majadahonda, segun se desglosa en el ANEXO A de
este pliego.

Los principios activos susceptibles de ser utilizados en el tratamiento de pacientes que lo requieran por
su patologia, deberan asegurar durante todo su ciclo de vida, el mantenimiento o mejora de los recursos
naturales que puedan verse afectados por su fabricacion, distribucién o ejecucion del contrato.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS:

2.1  Caracteristicas legales y técnicas:

e Todos los medicamentos deberan tener el registro correspondiente por las Autoridades
Sanitarias, PARA ELLO ACREDITARAN:

o Autorizacion para comercializar el medicamento objeto del contrato, por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de aplicacion
durante toda la vigencia del contrato, y en concreto:

- 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 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

e Todas las presentaciones deberan cumplir los requisitos de “preparaciones parenterales” y
“preparaciones para perfusiéon intravenosa” de la Real Farmacopea Espaiola vigente.

e Eldrgano de contratacion podra ordenar la realizacién de cuantos controles de calidad considere
necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los mdargenes de calidad llevara
consigo la resolucién del contrato.

e Se proporcionara siempre que se requiera, cualquier certificado o registro que, en su caso,
requieran las Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier momento.

e Todas las especialidades ofertadas deben ser presentaciones en dosis unitaria, es decir cada
comprimido Unico (u otra forma farmacéutica) ha de tener su propio lote y caducidad

e Toda la documentacién se tendra que presentar en idioma castellano. Los documentos en otro
idioma no serdn tenidos en cuenta.

e Quedan excluidas las presentaciones no financiadas por la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.
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2.2. Caracteristicas de identificacion:

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberdn estar perfectamente identificados en el
envase y en cada unidad de dosificacién con:

e (Cdédigo Nacional.

e Nombre comercial.

e  Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.

e Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando la concentracién
y volumen total en el caso de las formas de dosificacion liquidas.

e Lotey fecha de caducidad.

e Via de administracidn.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacidn.

e En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si mediante diferentes colores o tamafios.

e Laboratorio fabricante.

e Enlos casos que proceda: forma y condiciones de preparacion.

2.3.  Caracteristicas de recipientes y envasado:

e El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma farmacéutica,
garantizando las condiciones de conservacion, en su envase original hasta su administracion.

e Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nUmero de unidades de dosificacidn
que contienen.

e En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si mediante colores y/o tamafio.

e  Se debera facilitar en la medida de lo posible la trazabilidad electrénica, tanto en el envase
primario como secundario (codigos DataMatrix que contengan el lote y la caducidad), hasta la
administracion al paciente.

2.4. Formas parenterales:
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e Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacidn visual del aspecto del contenido.

e No contendrd latex, ni PVC/DEHP

e Loscierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetraciéon de microorganismos
o cualquier otro agente contaminante. El material que constituye el cierre de los viales debe
presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetracién de la aguja, de modo que no produzca
fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su total recuperacién
cuando la aguja se retira de los mismos.

e El material no debe ceder a la disolucion contenida en el recipiente sustancias que afecten a la
estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente.

e Los constituyentes de la disolucién no deberdn ser adsorbidos en la superficie del material, ni
migraran significativamente dentro o a través del mismo.

e (Cadavial ird perfectamente identificado con su via de administracién: intravenosa, intramuscular
subcutanea o cualquier otra via, asi como cualquier otra alerta identificativa de obligado
cumplimiento.

e Elacondicionamiento debera facilitar la separacion entre las distintas unidades de dosificaciéon

e Viales/Frascos liofilizados:

- Los viales y frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucion.
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2.5.

2.6.

- Ademas deben incluir informacion sobre las condiciones y disolventes compatibles para su
preparacidn (reconstitucion y dilucién) y administracion, asi como compatibilidad con envases de
plastico y/o vidrio

e Las presentaciones en bolsa llevaran una bolsa exterior protectora.

Formas orales:

e Deberan suministrarse en formato de dosis unitaria: cada comprimido o capsula individual
deberd estar perfectamente identificada con su nombre comercial, principio activo, dosis, lote y
caducidad.
e Los blister deben permitir la separacion manual de cada unidad sin necesidad de usar elementos
cortantes.

Caracteristicas especiales por lotes:

e LOTE 4 (Posaconazol): no se admite el formato unidosis en comprimidos agrupados, solo se
admite de 1 en 1.

e LOTE 6 (Pemetrexed): solo se admiten presentaciones en solucidén concentrada lista para diluir,
por constituir una mejora en el trabajo de elaboracién en campana de flujo laminar frente a las
presentaciones en polvo, las cuales se excluyen.

o Se excluyen:

- Presentaciones en polvo, por representar una carga de trabajo extra en la fase de
elaboraciéon en el Servicio de Farmacia, respecto a las presentaciones en solucion
concentrada lista para diluir.

- Presentaciones en las que, en su ficha técnica no conste el suero salino fisiolégico 0.9% como
diluyente.

- Presentaciones que contengan trometamol como excipiente, por su incompatibilidad con
cisplatino, segun ficha técnica.

3. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

e Notificar cualquier alerta que se produzca, asi como cualquier modificacion en la ficha técnica
e Se proporcionard informacion inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de los problemas
de suministro o fabricacién, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios. También se comunicard por escrito cuando se disponga
nuevamente de existencias.
e La empresa adjudicataria debera formar sin coste alguno para los centros al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Igualmente se entregara sin
cargo el material docente necesario para la formacion.
e La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio en la
identificacién del medicamento o de empresa comercializadora que se produzca durante la vigencia
del contrato, tanto al Servicio de Farmacia como al Servicio de Contratacion del HUPH, oficina
tramitadora de la contratacidn.
e Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte del hospital.
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e Laempresa se comprometera a solventar los problemas detectados durante la recepcion (rotura,
mal estado, etc.) o defectos atribuibles a la fabricacidn un plazo de 24 horas.

e El plazo maximo de entrega desde el envio del pedido sera de cuarenta y ocho horas como
maximo para pedidos normales y veinticuatro horas para pedidos urgentes. En caso de no poder
suministrar los medicamentos segun este plazo, el proveedor deberd avisar en el momento de
recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de
Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

e En el envase debe visualizarse con claridad la caducidad del producto junto al lote de fabricacidn,
quedando obligados a suministrar los productos con una caducidad superior a 12 meses, de otra
forma se procedera a su devolucién y retirada a cargo del laboratorio proveedor.

e Los pedidos se entregardn conjuntamente con un albaran, donde se detallaran como minimo los
siguientes puntos: NIF del proveedor, nombre de la empresa, nimero de envases suministrados de
cada presentacién, valoraciéon econdmica, lote y caducidad

e Para poder llevar a cabo la captura de una vez y facilitar el proceso de lectura, verificacion y
recepcion de cada pedido, cuando se implemente dicho proceso en nuestro hospital, el Servicio de
Farmacia solicitara al adjudicatario la relacién agrupada de los identificadores Unicos de los envases
contenidos en los mismos. Esto lo hara para dar cumplimiento al articulo 81, punto 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 autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

e El adjudicatario notificara con un mes de antelacién, de los cierres previstos en periodos
vacacionales (Navidad, Semana Santa y verano), asi como festivos locales.

4. PRESUPUESTO DE LICITACION:

El presupuesto de licitacion es de 952.999,69 €, (Base Imponible: 916.345,86 €, Cuota de IVA (4%)

36.6

53,83 €) para un periodo de ejecucién de 24 meses y con las cantidades estimadas.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO JESUS

Fecha: 2022.02.03 11:07
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5. ANEXO
Unidades
9 N2 DE P. Unitario Cuota de IVA
DENOM. LOTE PRINCIPIO ACTIVO timad BASE IMPENIBLE IMPORTE TOTAL
LOTE ORDEN estimadas | G Iva 8 (4%)
en 24 meses 29
5F
Q=
1 VANCOMICINA 1 | VANCOMICINA 500MG VIAL 55.500 1,5300 8@2%15,00 3.396,60 88.311,60
[oR=]
[e]
85
IMPORTE TOTAL LOTE 1 84915,00 3.396,60 88.311,60
30
g
2 VORICONAZOL 2 | VORICONAZOL 200 MG COMPR 3.360 2,5710 %%8,56 345,54 8.984,10
85
R
2 VORICONAZOL 3 | VORICONAZOL 200 MG VIAL 3.200 9,6100 352,00 1.230,08 31.982,08
27
25
IMPORTE TOTAL LOTE 2 3%390,56 1.575,62 40.966,18
3 MICAFUNGINA 4 | MICAFUNGINA 100 MG VIAL 3.500 64,0000 224.000,00 8.960,00 232.960,00
3 MICAFUNGINA 5 | MICAFUNGINA 50 MG VIAL 2.200 45,0000 99.000,00 3.960,00 102.960,00
IMPORTE TOTAL LOTE 3 323.000,00 12.920,00 335.920,00
4 POSACONAZOL 6 | POSACONAZOL 100 MG COMPR 29.040 2,8818 83.687,47 3.347,50 87.034,97
IMPORTE TOTAL LOTE 4 83.687,47 3.347,50 87.034,97
5 GAMMA ANTI-D 7 fEﬁm\éAGL' ANTI-D (ANTI-RH) 1500 UI 1.450 34,6685 50.269,33 2.010,77 52.280,10
IMPORTE TOTAL LOTE 5 50.269,33 2.010,77 52.280,10
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) 5>
Unidades N =
0 0 g
N DENOM. LOTE N® DE PRINCIPIO ACTIVO estimadas | T* OMR@M0 | paoe ivmShiBLe | CUCR de VA |V bORTE TOTAL
LOTE ORDEN sin IVA =5 (4%)
en 24 meses £
o
6 AZACITIDINA 8 | AZACITIDINA 100 MG VIAL 2.000 34,9900 6%%0,00 2.799,20 72.779,20
=S
o) .
IMPORTE TOTAL LOTE 6 65480,00 2.799,20 72.779,20
9
PEMETREXED 1000 MG CONCENTRADO 85
7 PEMETREXED 9 | coLUCION PERFUSION 450 79,8000 3%;_2 0,00 1.436,40 37.346,40
o5
IMPORTE TOTAL LOTE 7 340,00 1.436,40 37.346,40
3o
PACLITAXEL 6 MG/ML CONCENTRADO €%
. m Q
8 PACLITAXEL 10 EQF::I SOLUCION PARA PERFUSION vial de 2.000 30,0000 6%@0,00 2.400,00 62.400,00
.m
300MG 5w
ﬁ =1
IMPORTE TOTAL LOTE 8 6@%}0,00 2.400,00 62.400,00
&
9 | METILPREDNISOLONA| 11 | METILPREDNISOLONA 20 MG VIAL/AMP 39.000 0,6731 26.250,90 1.050,04 27.300,04
9 | METILPREDNISOLONA| 12 | METILPREDNISOLONA 40 MG VIAL/AMP 87.000 0,7692 66.920,40 2.676,82 69.597,22
IMPORTE TOTAL LOTE 9 93.171,30 3.726,85 96.898,15
10 | HEPARINA SODICA 13 | HEPARINA SODICA 1.000 UI/ML5 ML VIAL |  82.000 0,9271 76.022,20 3.040,89 79.063,09
IMPORTE TOTAL LOTE 10 76.022,20 3.040,89 79.063,09
TOTAL EXPEDIENTE DE CONTRATACION 916.345,86 36.653,83 952.999,69

(*) Bases Imponibles, cuota de IVA e Importe Total redondeados tal y como lo ejecuta la aplicacion Excel.
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