Ref: 47/528532.9/16

I q Hospital Universitario Comunldad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda
SaludMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
DIVERSOS MEDICAMENTOS: PROPOFOL, GAMMAGLOBULINA ANT I-D,
LEVOBUPIVACAINA Y HEPARINA SODICA, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITERIO PRECIO, CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHO NDA

GCASU 2016 -4 - FAR

C/ Joaquin Rodrigo, 2 Pagina 1 de 5
28222 Majadahonda / Madrid

Tel.: 91 191 74 70,

Fax: 91 373 46 61

atenioca et commeno e pssconway cnvanumasiaamcess [ IWNANNIN A
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1019630232393646823781



A

SaludMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE DIVERSOS
MEDICAMENTOS: PROPOFOL, GAMMAGLOBULINA ANTI-D, LEVO BUPIVACAINA Y HEPARINA
SODICA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITER |0 PRECIO, CON DESTINO AL

Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHO NDA

H Comunidad de Madrid

1. OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de los medicamentos PROPOFOL, GAMMAGLOBULINA ANTI-D,
LEVOBUPIVACAINA Y HEPARINA SODICA con destino al Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (HUPH),
segun se desglosa en el cuadro adjunto.

CANT. PRECIO UNIT
o
L(’;lTE DENOM. LOTE PRINCIPIO ACTIVO ESTIMADAS SIN IVA IMIEglflEIEBLE CU?J: DE ”\'/Il'gg')EIE
12 MESES (MAXIMO)
PROPOFOL 2% 50 ML VIAL 11.500 3,88 44.620,00 1.784,80 46.404,80
1 PROPOFOL
PROPOFOL 1% 20 ML AMP 18.800 0,75 14.100,00 564,00 14.664,00
TOTAL LOTE 1 58.720,00 2.348,80 61.068,80
GAMMAGL. GAMMAGL. ANTI-D (ANTI-
2 ANTI-D RH) 1500 Ul JERING 750 30,94 23.205,00 928,20 24.133,20
TOTAL LOTE 2 23.205,00 928,20 24.133,20
LEVOBUPIVACAINA 0,25%
AMP 10ML 5.300 0,55 2.915,00 116,60 3.031,60
LEVOBUPIVACAINA 0,50%
AMP 10ML 4.000 0,96 3.840,00 153,60 3.993,60
3 | LEVOBUPIVACAINA EVOBUPIVACAINA
1,25MG/ML BOLSA 100ML 3.050 3,65 11.132,50 445,30 11.577,80
LEVOBUPIVACAINA
1.25MG/ML BOLSA 200ML 275 577 1.586,75 63,47 1.650,22
TOTAL LOTE 3 19.474,25 778,97 20.253,22
HEPARINA SODICA
. HEPARINA 1.000 UI/ML 5 ML VIAL 35.000 0,69 24.150,00 966,00 25.116,00
SODICA HEPARINA SODICA
5 000 UI/ML 5 ML VIAL 1.900 2,00 3.800,00 152,00 3.952,00
TOTAL LOTE 4 27.950,00 1.118,00 29.068,00
TOTAL EXPEDIENTE 129.349,25 5.173,97 134.523,22
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1. Caracteristicas legales y técnicas:

e Los productos ofertados deben cumplir la legislacién 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 autorizacion, registro y

condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e El érgano de contratacidn podra ordenar la realizacién de cuantos controles de calidad considere necesarios
del material suministrado. El incumplimiento de los margenes 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, especificando lote vy
caducidad.

e La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio en la identificacidn
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 contratacion.

¢ Toda la documentacion se tendra que presentar en idioma castellano

2.2. Caracteristicas de identificacion:
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El medicamento deberd estar perfectamente identificado en el envase y en cada unidad de dosificacién con:

e  (Cdbdigo Nacional.

*  Nombre comercial.

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

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

¢ Loteyfecha de caducidad.

*  Via de administracidn.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

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

* Laboratorio fabricante.

e Enlos casos que proceda: forma y condiciones de preparacion.
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2.3. Caracteristicas de recipientes y envasado:

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

e Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacion que
contienen.

2.3.1. Formas parenterales:

e Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente transparentes para

permitir la comprobacidn visual del aspecto del contenido.

* No contendra latex, ni PVC.

e Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetraciéon de microorganismos o cualquier
otro agente contaminante. El material que constituye este cierre 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 recuperacion cuando la aguja se retira de los mismos.

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

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

* Cada vial/ampolla ird perfectamente identificado con su via de administracion: intravenosa, intramuscular
subcutanea o cualquier otra via.

*  Viales/Frascos liofilizados:

- Los viales y frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucién.
- Ademas deben incluir informacidn sobre las condiciones y disolventes compatibles para su preparacion
(reconstitucidn y dilucién) y administracién, asi como compatibilidad con envases de plastico y/o vidrio.

3. PRESUPUESTO DE LICITACION
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El presupuesto de licitaciéon es de 134.523,22 euros (Base Imponible: 129.349,25 euros, Cuota de IVA (4%): 5.173,97
euros), para un periodo de ejecucidn de 12 meses, segun el desglose previsto en el PUNTO 1, de este pliego.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2016.12.21 08:16:43 CET

Huelladig.: ff80047537a72102a4a182f1530e99ccac6lar’ee
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ANEXO |.- CARATULA DE SOBRES

EXPEDIENTE N2 :

SOBRE N¢:

Titulo:

Documentacion .........oeeeveeenenes

LICITADOR

DESTINATARIO

Nombre o razdn social:
Domicilio:

Cédigo, localidad y provincia:
N.I.F:

Correo electrénico:

Relacion de lotes a los que licita (sp):

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos)
Tel.: 91 191 7400
Fax: 91316 28 48
28222 Majadahonda (Madrid)

Contenido de este sobre: (indice de la documentacion

Indicar qué parte de la Documentacidn presentada es aportada)
confidencial para uso exclusivo de la mesa de o ...
contratacion: 0 ...
Relacion de lotes a los que licita (sp): 0 ...
o ...
0 .
o ...
.............................. 0 .
.............................. o ...
(nombre y firma del apoderado firmante) 0 ...
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