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SaludMadrid

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS SANOFI, PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE PNSP 2018/04

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:

Cédigo unidades Precio Precio Unitario
Lote | Orden . E Descripcion Medicamento Unitario Importe S/IVA Importe IVA Importe C/IVA
Nacional totales C/IVA
S/IVA
JEVTANA 60 MG
CONCENTRADO Y
Cabazitaxel 60 mg inyectable DISOLVENTE PARA 3.792,5000
1 1 677657 perfusion 1.5 ml SOLUCION PARA 50 € 3.944,2000 € 189.625,00 € 7.585,00 € 197.210,00 €
PERFUSION, 1 VIAL DE 1,5
ML
MYOZYME 50 MG POLVO
Alglucosidasa alfa 50 mg CONCENTRADO PARA
2 2 654213 inyectable 10 ml SOLUCION PARA 1.000 485,6300 € 505,0552 € 485.630,00 € 19.425,20 € 505.055,20 €
PERFUSION, 1 VIAL
Teriflunomida 14 mg AUBAGIO 14mg
3 3 700742 -~ comprimidos recubiertos con 7.000 27,7500 € 28,8600 € 194.250,00 € 7.770,00 € 202.020,00 €
comprimido ) -
pelicula 28 comprimidos
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- . Precio . .
Lote | Orden Cot_:hgo Descripcion Medicamento unidades Unitario Precio Unitario Importe S/IVA Importe IVA Importe C/IVA
Nacional totales C/IVA
S/IVA
Tirotropina alfa 0,9 m THYROGEN 0,9 MG POLVO
a4 4 792440 i‘r’] e table 9 PARA SOLUCION 200 306,1442 € 318,3900 € 61.228,85 € 2.449,15 € 63.678,00 €
Y INYECTABLE, 2 VIALES
Plerixafor 20 mg/ml MOZOBIL 20 mg/ml vial 20 5.263,0200
5 5 663769 inyectable 1,2 ml ml C/1 20 € 5.473,5408 € 105.260,40 € 4.210,42 € 109.470,82 €
FABRAZYME 35 MG POLVO
Agalsidasa beta 35 mg PARA CONCENTRADO 2.427,8077
6 6 961631 inyectable perfusion PARA SOLUCION PARA 40 € 2.524,9200 € 97.112,31 € 3.884,49 € 100.996,80 €
PERFUSION, 1 VIAL
FABRAZYME 5 mg POLVO
Agalsidasa beta 5 mg PARA CONCENTRADO
7 7 758128 inyectable perfusion PARA SOLUCION PARA 200 376,9231 € 392,0000 € 75.384,62 € 3.015,38 € 78.400,00 €
PERFUSION, 1 vial
LEMTRADA 12MG
CONCENTRADO PARA
8 8 701018 in?éigﬁi“";?fz;gnmf/zm:m SOLUCION PARA 20 6.706,2500 6.974,5000 € 134.125,00 € 5.365,00 € 139.490,00 €
p ’ PERFUSION 1 VIAL DE 1,2 €
ML
TOTAL.....ccceuuueee. 1.342.616,17 € 53.704,65 € 1.396.320,82 €
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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 aplicacién a este expediente toda la legislacidon en vigor durante la vigencia del contrato y, con
especial mencidn 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.

s 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 realizacién de cuantos controles de calidad considere necesarios
del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la resolucién
del contrato.

2. CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

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

e Codigo Nacional.

¢ Nombre comercial.

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

* Excipientes de declaracidn obligatoria y fabricante.

e Lotey fecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Simbolosy precauciones especiales de conservacin.

e Enlos casos en que proceda: forma de preparacién dilucion y administracién

e Ficha técnica

e Acuerdo de financiacion 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.
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Laboratorio fabricante.

3.

CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO

Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacion y de
identificacion de su envase exterior.

Los productos estardn acondicionados de manera que se garanticen sus condiciones de
conservacién, en su envase original y hasta el momento de su administracién constando en su
envase las condiciones de conservacion que se requieran.

Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el nimero de unidades de
dosificacién que contienen.

3.1) En las formas PARENTALES:

Los materiales utilizados para la fabricacién de los recipientes serdn lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto del contenido.

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

Deben tener cierres herméticos que impidan la penetracién 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.

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

Los constituyentes de la disolucidn no deberan ser absorbidos en la superficie del material.
Cada vial deberd estar identificado con su via de administracién.

Las formas de perfusidn dispondran de un colgador que no les reste estabilidad, de resistencia
adecuada a su peso.

Los viales y frascos liofilizados deben incluir informacién sobre el disolvente necesario para su
reconstitucién. En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste serd el
adecuado en composicion y volumen a la via de administracion, y vendrd asimismo
perfectamente identificado en cuanto a composicién y caducidad.

3.2) En las formas ORALES:

Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosis.

TERCERA.- CARACTERISTICAS DE LA OFERTA

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 deberan ofertar por precios
unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo del Anexo I del Pliego de Cldusulas
Administrativa Particulares.

Los licitadores deberan 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.

Aquellas proposiciones en que la Base Imponible del Lote, sin IVA, sea mayor que la especificada
como base de los Pliegos, seran desechadas.
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e El nimero 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 PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la
proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia actividad.

Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable
frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacidn de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el
manejo, transporte, preparacién, utilizacién y eliminacion final de los mismos fundamentalmente
cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQS:

- Losresiduos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.} y la minimizacidn, reutilizacién,
reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no
vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos
(si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de
saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando
especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos
quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.
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- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan
las tareas de limpieza.

QUINTA INCORPORACION AL CONTRATO

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

SEXTA CONSIDERACIONES SOCIALES PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la contratacion,
remuneracidn, acceso a la capacitacion, promocidn, despido o jubilacién basada en la raza, origen social
o nacional, casta, nacimiento, religién, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que
pueda dar origen a la discriminacién.

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, religidn, discapacidad, género orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicion que pueda dar origen a la
discriminacidn.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ninglin 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.

POR LA ADMINISTRACION

CONFORME: EL DIRECTOR GERENTE

EL ADJUDICATARIO T e aigeiesaua
FECHA Y FIRMA ‘

Red

BE=ri-s H

Hospitales sin Humo

ESTA PROVESIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA
PRESENTACION DE LAS OFERTAS

1. Les recordamos que seglin consta en la clausula 12 del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares:
1.1, En el exterior de cada uno de los sobres donde deben presentar sus
proposiciones deben figurar los siguientes datos:

e Eln2de referencia del contrato al que licitan.

e El titulo del mismo.

e Surespectiva numeracion y denominacion.

e Nombre y apellidos del licitador, razén social de la empresa y NIF o
CIF.

1.2.En el interior de cada sobre se hara constar en hoja independiente su

contenido, enunciado numéricamente.

2. La documentacion técnica exigida en el apartado 9 de la clausula 1 del pliego
de prescripciones administrativas se han de incluir en el sobre n2 2y es causa
de exclusidon de la oferta, el que presenten en dicho sobre documentacion de
caracter econémico.

3. Todos los documentos que presenten deberan ser originales o copias
compulsadas.

4. Las ofertas econémicas en los concursos abiertos deberéan presentarse por
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