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SaludMadrid

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

Ref: 47/027053.9/20

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
EXCLUSIVOS MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A., PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE PNSP 2020/20

PRIMERA. - DEFINICION DEL OBJETO:

El presente Pliego tiene por objeto la contratacién del suministro de medicamentos exclusivos por principio

activo para el Hospital Universitario de Fuenlabrada, segun el siguiente detalle de lotes y cantidades:

Codico Cantidad Precio
Lote |Orden i = Descripcion estimada | Unitario lva | Importe total
Nacional
24 meses Excl.
1 Sugammadex 100 mg/ml inyectable 2 ml -
2.800 68,4500 € 191.660,00 €
1 603080 | BRIDION ’ ’
Goli b 50 i table 0,5 ml pl
olimuman 5% mg Inyectable &, mi piuma 430| 766,0300€| 329.392,90 €
2 664240 | precargada - SIMPONI
Goli b 100 i table 1 ml pl
3 olimumab L5 mé inyectable = mi pluma 200|1.531,8000 €|  306.360,00 €
699533 | precargada - SIMPONI
Posaconazol 300 mg inyectable perfusion
200| 183,1500¢€ 36.630,00 €
4 704624 | 16,7 ml - NOXAFIL ’ ’
. 'Ceftolozano/Tazo'tfactam 1.000 mg/500 mg 1600 616975 € 98.716,00 €
708026 |inyectable perfusion - ZERBAXA
6 Pembrolizumab 100 mg inyectable perfusion 600 | 1.300,1800 € 780.108,00 €
712570 | 4 ml- KEYTRUDA
Ert 1.000 i tabl fusion -
rrapenem me inyectable pertusion 8.000| 359100€| 287.280,00€
7 901967 | INVANZ
TOTAL IMPORTE DE LICITACION.......c.cocevverererrennes 2.030.146,90 €
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SEGUNDA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1. NORMATIVA:

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que deberan estar registradas en
Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases, etiquetados y prospectos
(Ley del Medicamento 25/90 y O.M. 15 de Julio de 1982), durante la vigencia del contrato.

Sera de aplicacion a este expediente toda la legislacidon en vigor durante la vigencia del contrato y, con especial
mencion a las siguientes:

e Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, modificada por la
Ley 10/2013 de 24 de Julio, asi como el Real Decreto 736/1982 de 17 de Marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto 686/2013, de 16 de
septiembre por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos, de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y
medicamentos de investigacion.

e Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico con cargo al
Sistema Nacional de Salud.

e Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

El 6rgano contratante podra ordenar la realizaciéon de cuantos controles de calidad considere necesarios del
material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la resolucion del contrato.

2. CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

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

e (Cddigo Nacional.

e Nombre comercial.

e  Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando la
concentracion y volumen total en el caso de las formas de dosificacidn liquidas.

e Excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

e Loteyfecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Enlos casos en que proceda: forma de preparacion dilucién y administracion

e Fichatécnica

e Acuerdo de financiacidn con el Ministerio de Sanidad

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estaran perfectamente
identificadas y diferenciadas entre si.

Laboratorio fabricante.

3. CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO
e Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacion y de identificacion de su
envase exterior.
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e Los productos estaran acondicionados de manera que se garanticen sus condiciones de conservacion,
en su envase original y hasta el momento de su administraciéon constando en su envase las condiciones
de conservacion que se requieran.

e Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el nimero de unidades de dosificacion
qgue contienen.

3.1) En las formas PARENTALES:

e Los materiales utilizados para la fabricacidon de los recipientes seran lo suficientemente transparentes
para permitir la comprobacién visual del aspecto del contenido.

e Deben estar exentos de latex y PVC acreditando su ausencia debidamente.

e Deben tener cierres herméticos que impidan la penetraciéon de microorganismos o contaminantes. El
material del cierre debe presentar resistencia y elasticidad a la penetracion de la aguja, de modo que no
produzca fragmentos.

e El material no debe ceder a la disolucién contenida en el recipiente sustancias que afecten a la
estabilidad o provoquen toxicidad para el paciente.

e Los constituyentes de la disolucion no deberan ser absorbidos en la superficie del material.

e (Cada vial deberd estar identificado con su via de administracion.

e las formas de perfusién dispondran de un colgador que no les reste estabilidad, de resistencia adecuada
a su peso.

e Los viales y frascos liofilizados deben incluir informacién sobre el disolvente necesario para su
reconstitucion. En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste serd el adecuado en
composicion y volumen a la via de administracién, y vendra asimismo perfectamente identificado en
cuanto a composicidn y caducidad.

3.2) En las formas ORALES:
e Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosis.

TERCERA.- CARACTERISTICAS DE LA OFERTA

e  Por tratarse de suministros regulados en el articulo 9.3.a) del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
noviembre, de contratos del Sector Publico, los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios para
cada uno de los lotes, segun modelo del Anexo Il del Pliego de Clausulas Administrativa Particulares.

e Los licitadores deberdn licitar precios unitarios para cada nimero de orden sin IVA, especificando el tipo
de IVA a aplicar, y el valor total. Los precios unitarios no podran llevar mas decimales de fondo que los
que aparezcan en la oferta escrita.

e Agquellas proposiciones en que la Base Imponible del Lote, sin IVA, sea mayor que la especificada como
base de los Pliegos, seran desechadas.

e Elnumero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta
por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades reales del
Centro.

CUARTA.- INCORPORACION AL CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulacion al
contrato que se suscriba con el adjudicatario.

QUINTA.- CONSIDERACIONES SOCIALES

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacidn en la contratacién, remuneracion,
acceso a la capacitacién, promocion, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a
sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacidn.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus
creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion,
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discapacidad, género orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones
politicas o cualquier otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo,
explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y
donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa

adjudicataria.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

FECHA'Y FIRMA

Il Red
—=—1
Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Fuenlabrada a 10 de junio de 2020

Por el Hospital Universitario de Fuenlabrada,

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

Directora de Recursos Humanos

Directora Gerente Suplente

(Orden 1100/2019 del Consejero de Sanidad)
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