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EXPEDIENTE N° 2016-0-141

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS ANTIINFECCIOSOS CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14 de
Noviembre, de Contratos del Sector Publico, forma parte del Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares para la adquisicién del SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS ANTIINFECCIOSOS CON
DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

1.- OBJETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de medicamentos antiinfecciosos, segun el
ntmero de lote, orden e importe que se indica en el Anexo I, para el Hospital Universitario 12 de

Octubre.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

2.1.- Caracteristicas legales y técnicas

Todos los medicamentos deberan tener el registro correspondiente por las Autoridades Sanitarias,
Para ello acreditaran:

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

o Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de aplicacion
durante toda la vigencia del contrato, (control de fabricacién, conservacion, distribucion,

formalidades administrativas, etc.), y en concreto:

- RD legislativo 1/2015, de 24 julio, 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.
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o El é6rgano de contratacion podra ordenar la realizacién de cuantos controles de calidad

considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de
calidad podra llevar consigo la resolucion del contrato.

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

2.2.- Caracteristicas de identificacion

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente identificados en
envases y en cada unidad de dosificaciéon de modo que se evite cualquier posibilidad de error en
todo el proceso farmacoterapéutico. Como minimo debe figurar la siguiente informacion:

2.2.1.- Formas parenterales:

o Cébdigo nacional.
o Nombre comercial.

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

@]

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

o Lote y fecha de caducidad.
o Via de administracion.
o Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

o EBn caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas
estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

o Laboratorio fabricante.

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

2.2.2.- Formas orales:

o Nombre comercial

o Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.
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o Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando la
concentracioén y volumen total en el caso de las formas de dosificacion liquidas.

Y

o Lote y fecha de caducidad.
o Via de administracion.

o En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, €stas
estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

o Laboratorio fabricante.
o Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

o Cada forma de dosificacién debera presentarse en forma de dosis unitaria perfectamente
identificadas con: nombre comercial, principio activo, dosis, lote, caducidad y facilmente

separables

2.3.- Caracteristicas de recipientes y envasado

o El envasado debera cumplir las condiciones de conservacién especificas de la forma
farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacion, en su envase original hasta su

administracion.

o Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de

dosificacién que contienen.

o Los principios activos estaran acondicionados de manera que se garantice su estabilidad y
conservacion, constando en el envase las condiciones de conservacion que requieran.

o En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste sera el adecuado en
composicién y volumen a la via de administracion, y vendrd asimismo perfectamente
identificado en cuanto a composicién (naturaleza del disolvente y volumen) y caducidad.

o Todo el material de acondicionamiento estara exento de latex.

2.3.1 — Formas parenterales

o Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto del contenido. No contendra
latex ni PVC.
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o Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracion de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante. E] material que constituye este cierre
debe presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetracion de aguja, de modo que no
produzca fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su

obturacion cuando la aguja se retira de los mimos.

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

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

o Cada vial ird perfectamente identificado con su via de administracion: intravenosa,

intramuscular, subcutanea o cualquier otra.

o Ademis de cumplir lo especificado en el apartado anterior, las formas para perfusion
deberan incluir un colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecion de la solucion
durante su administraciéon, que no le reste estabilidad y preferiblemente integrado en el

envase.

o Las presentaciones en bolsa llevaran una bolsa exterior protectora

2.3.2 — Formas orales

o Presentacion en dosis unitaria

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE
Lotes 17, 18, 21, 26, 30: Presentacion en bolsa de plastico flexible con bolsa exterior protectora.

Lote 25: Colistimetato de sodio para administracién por via intravenosa y por via inhalatoria.

4.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

o En caso de ser rechazada alguna de las entregas, la empresa adjudicataria aceptara la
devolucién de conformidad con la legislacion vigente.

o Se proporcionard informacién inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de cada
hospital de los problemas de suministro o fabricacion, asi como de las inmovilizaciones
decretadas por la AEMPS, asi como cualquier otra circunstancia que incida sobre el

suministro.
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o La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento de notificacion y retirada urgente

de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la seguridad calidad de los
mismos detectados por la propia empresa o por autoridades sanitarias.

o Si durante el plazo de vigencia del contrato se modifica alguna de las caracteristicas de la
forma de dosificacién, tanto en composiciéon como en su acondicionamiento exterior,
embalaje o envoltura, deberd ser comunicado con antelacién suficiente al Servicio de

Farmacia de cada Hospital.
o No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

o Los laboratorios proveedores deberdn asegurar una distribucion con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacion del producto (temperatura, luz etc.).

o La entrega del suministro se hara de acuerdo con las programaciones que establecera el
Servicio de Farmacia correspondiente de cada Hospital.

o Compromiso de colocacion del pedido, una vez recepcionado, en la zona especifica de
almacenamiento dentro del Servicio de Farmacia

o Los productos tendran, al menos, el margen de caducidad establecido por la legislacion

vigente.

o Plazo maximo de entrega: 48 horas desde el envio del pedido al proveedor. Compromiso de
servicio de entrega urgente en un plazo de 24 h desde el envio del pedido.

o Los medicamentos termolabiles deberan transportarse debidamente acondicionados de forma
que se impida la rotura de la cadena de frio e incluir un sistema indicador de temperatura que
en la recepcidn permita verificar que la temperatura se ha mantenido en el rango adecuado.

o Se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacion utilizadas en el

transporte cuando sean requeridas.

4.1.-OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

o Compromiso de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier modificacion

en la ficha técnica.

o Compromiso de proporcionar, cuando sea requerido, cualquier dato relativo al apartado de
aportacion de documentacion cientifico-técnica.
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o El albaran de entrega vendra valorado indicando el nimero de envases suministrados de

cada presentacion, lote y caducidad.
o El medicamento llevara el cupén precinto anulado.

o Laempresa 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.

Cumplimentacion de los cuadros del Anexo econémico, Anexo 1.1 y Anexo 1.1 complementario
por parte del proveedor.

El calculo del precio unitario IVA incluido debe realizarse de la siguiente manera: al PVL se le
aplica el descuento oficial; a continuacion al producto resultante se le aplica el descuento comercial,
una vez aplicados los descuentos se le afiade el IVA y finalmente para llegar al precio unitario IVA
incluido, se debe dividir entre las unidades que contengan el envase.

En el Anexo econdmico se solicitan el precio neto del envase, el precio unitario sin IVA y el precio
unitario con IVA.

En el Anexo 1.1 complementario se desglosan el detalle para llegar a estos precios a través del PVL,
descuento oficial, descuento comercial e IVA.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (SI)
10 UNIDADES POR CADA LOTE.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar mas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

Las muestras se entregardn en el Almacén de Farmacia separadas del resto de documentacion del

expediente. oraias©

T\ ON

b [ coN®
e tbo Gonzalez.

i4: José Nieves Gonzalez,
Director Gestion
Resolucion 25-02-2011, punto sexto.
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