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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE SOLUCIONES PARENTERALES INTRAVENOSAS
DEL HOSPITAL CLINICO CAN CARLOS DE MADRID.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Todas las presentaciones deberan cumplir con los requisitos vigentes de la Real Farmacopea
Espafiola para “preparaciones parenterales” y “preparaciones para perfusion intravenosa”.

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que deberdn estar
registradas en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacién de embalajes,
envases, etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato.

Las especialidades farmacéuticas objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso
y se ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad para su registro.

Sera de aplicacion la siguiente legislacion o aquella que en el momento este vigente.

— Ley29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional del Medicamento y productos
Sanitarios.

—  Real Decreto 271/1990 de organizacién de la intervencion de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano.

—  Real Decreto 726/1982, de 17 de Marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las
especialidades farmacéuticas.

— 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. Y Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre, por el que se modifica el
anterior.

—  Cualquier otra normativa vigente en la materia.

Tanto el embalaje como el sistema de transporte deben asegurar que no se produzca ningin
deterioro ni en los medicamentos ni en su envase.

Los medicamentos vendran acondicionados de modo que se garanticen sus condiciones de
conservacion, en su envase original y hasta el momento de su administracion. En el envase
deben de constar las condiciones de conservacion requeridas. Primaran las especialidades que
no requieran condiciones especiales de conservacion.
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En cada unidad o envase se identificaran claramente y con letra legible los siguientes datos:
— Cddigo nacional.
— Nombre comercial.
—  Principio activo.
— Dosis de la forma farmacéutica (concentracion y volumen).
— Lote y fecha de caducidad.
—  Via de administracién.
—  Simbolos.
- Excipientes de declaracion obligatoria si precisa.
— Laboratorio comercializador.

Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberan estar totalmente
exentos de latex, facilitando al Servicio de Farmacia el certificado correspondiente. Esta
informacion preferiblemente constara en cada dosis unitaria.

Los envases de vidrio deberan:
*  Sin cierre con sistema de tirador de anilla metdlica y libres de latex.

*  Disponer de colgador integrado en el propio envase, universal, de resistencia suficiente para la
sujecion durante la administracién y que no reste estabilidad al envase.

*  Permitir realizar una correcta comprobacién visual del aspecto del contenido y una fécil lectura
del volumen infundido.
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Los envases de bolsa deberan:

*  Disponer de punto diferenciado para la adiccién de medicamentos (sin latex) con capacidad de
resellado tras varias punciones.

*  Disponer de colgador integrado en el propio envase, universal, de resistencia suficiente para la
sujecién durante la administracién y que no reste estabilidad al envase.

#  Permitir realizar una correcta comprobacion visual del aspecto del contenido y una facil lectura
del volumen infundido.

*  Las bolsas seran libres de PVC

El laboratorio fabricante o comercializador dardn informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los
problemas de suministro o fabricacién, incluso en aquellos casos en los que no hubiera pedidos
pendientes de suministro. Igualmente dispondran de un procedimiento de notificacién y retirada de
medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos,
detectados por el propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.

Si el laboratorio ofertante no fabrica el producto que oferta debera informar por escrito al
Servicio de Farmacia quien es el titular de dicha fabricacion.

El laboratorio tendra la obligacion de sustituir todas las unidades que:
—  Presenten defectos atribuibles a la fabricacion.
— Roturas por transporte.
- Que caduquen.
— Aquellos lotes que determine su retirada las autoridades sanitarias.
— Las empresas adjudicatarias aceptardn las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente.

En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato se modificara alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificacion (composicién, acondicionamiento exterior, embalaje o
envoltura, ....) el laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacion suficiente al Servicio de
Farmacia.

La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento que garantice la retirada de medicamentos
caducados, y que incluya la adecuada eliminacién de los mismos.
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Lote: 1
Principio activo: Agua para preparacién de inyectables.

Grupo Terapéutico ATC: VO7AB Agentes solventes y diluyentes, incluyendo soluciones para irrigacion
Denominacion: Agua para preparacién de inyectables en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusién en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 7.500

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacién sin L.V.A.: 6.948,75 €,
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacién con I.V.A.: 7.226,70 €,

Codigo hospital: 003020.

Media de consumo mes: 626.

Precio de compra unidad: 1,09 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 0,96356 €.

Lote: 2

Principio activo: Bicarbonato sédico 1/6 molar.

Grupo Terapéutico ATC: BOSXA Soluciones electroliticas

Denominacién: Bicarbonato sédico 1/6 molar en Frasco vidrio de 250 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusion en vidrio.
Contenido: 250 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 2.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacion sin L.V.A.: 1.779,322 €.
LV.A: 4 %.

Importe méximo licitacion con L.V.A.: 1.850,50 €.
Cadigo hospital: 003046.

Media de consumo mes: 174.

Precio de compra unidad: 1,04666 €.

Dto, RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 0,92525 €.
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Lote: 3

Principio activo: Bicarbonato sédico 1/6 molar.

Grupo Terapéutico ATC: BOSXA Soluciones electroliticas

Denominacién: Bicarbonato sédico 1/6 molar en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 1.400

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méaximo licitacién sin L.V.A.: 1.369,4877 €.
ILV.A.: 4%,

Importe maximo licitacion con I.V.A.: 1.424,28 €.

Cédigo hospital: 003053.

Media de consumo mes: 119.

Precio de compra unidad: 1,15083 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,01734 €.

Lote: 4
Principio activo: Bicarbonato sédico 1 molar 8,4%.
Grupo Terapéutico ATC: BO5XA Soluciones electroliticas

Denominacién: Bicarbonato sédico 1 molar 8,4% en Frasco vidrio de 250 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusion en vidrio.
Contenido: 250 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 1.700

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin ILV.A.: 2.499,85 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacion con LV.A.: 2.599,84 €.

Cédigo hospital: 003483.

Media de consumo mes: 144,

Precio de compra unidad: 1,73 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,52932 €,
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Lote: 5
Principio activo: Cloruro sédico 0,9%.
Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico

Denominaciéon: Cloruro sédico 0,9% en Frasco vidrio de 100 ml. conteniendo 50 ml..

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusién en vidrio.
Contenido: 100 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos,
Unidades a Pedir: 135.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin LV.A.: 67.503,89423 €,
LV.A:; 4 %.

Importe maximo licitacién con I.V.A.: 70.204,05 €.

Codigo hospital: 640458.

Media de consumo mes: 11.292.
Precio de compra unidad: 0,83050 €,
Dto. RDL: 7,5 %.

Dto. Prov.: 34,91 %.

Importe unitario con IVA: 0,52003 €.

Lote: 6

Principio activo: Cloruro sédico 0,9%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacién: Cloruro sédico 0,9% en Frasco vidrio de 100 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusién en vidrio,
Contenido: 100 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 380.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin L.V.A.: 190.003,65385 €,
LV.A.: 4 %.

Importe méaximo licitacién con L.V.A.: 197.603,80 €.

Codigo hospital: 003087.

Media de consumo mes: 31.771.
Precio de compra unidad: 0,85650 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 31,32 %.

Importe unitario con IVA: 0,52001 €.
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Lote: 7

Principio activo: Cloruro sédico 0,9%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacion: Cloruro sédico 0,9% en Frasco vidrio de 250 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusién en vidrio.
Contenido: 250 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos,
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 45.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacidn sin LV.A.: 24.752,16346 €.
LV.A:4%.

Importe maximo licitacién con .V.A.: 25.742.25 €.

Cédigo hospital: 003103.

Media de consumo mes: 3.765.
Precio de compra unidad: 1,0075 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 35,77 %.

Importe unitario con IVA: 0,57205 €.

Lote: 8

Principio activo: Cloruro sodico 0,9%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacién: Cloruro sodico 0,9% en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 120.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacién sin IL.V.A.: 73.204,80 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacion con I.V.A.: 76.132,80 €.

Codigo hospital: 003129.

Media de consumo mes: 10.590.
Precio de compra unidad: 1,11667 €.
Dto. RDL: 7,5 %.

Dto. Prov.: 40,94 %.

Importe unitario con IVA: 0,63444 €.
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Lote: 9

Principio activo: Glucosa 5%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBA Soluciones para nutricién parenteral
Denominacion: Glucosa 5% en Frasco vidrio de 100 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 100 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 4.500

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacién sin L.V.A.: 1,799,955 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacién con L.V.A.: 1.871,96 €.

Cadigo hospital: 003327.

Media de consumo mes: 377.

Precio de compra unidad: 0,7032 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 33,08 %.

Importe unitario con IVA: 0,41599 €,

Lote: 10

Principio activo: Glucosa 5%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBA Soluciones para nutricién parenteral
Denominacion: Glucosa 5% en Frasco vidrio de 250 ml, .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 250 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 11.500

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin I.V.A.: 6.324,77885 €.
LV.A: 4 %.

Importe maximo licitacién con I.V.A.: 6.577,77 €.

Codigo hospital: 003335.

Media de consumo mes: 977.

Precio de compra unidad: 1,02917 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 37,13 %.

Importe unitario con IVA: 0,57198 €.
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Lote: 11

Principio activo: Glucosa 5%.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBA Soluciones para nutricién parenteral
Denominacién: Glucosa 5% en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusioén en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 57.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacién sin I.V.A.: 35.251,21154 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacion con I.V.A.: 36.661,26 €.

Cédigo hospital: 003343.

Media de consumo mes: 4782.
Precio de compra unidad: 0,96 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 24,21 %.

Importe unitario con IVA: 0,64318 €,

Lote: 12

Principio activo: Glucosa 10% hipertonica.

Grupo Terapéutico ATC: BOSBA Soluciones para nutricion parenteral
Denominacién: Glucosa 10% hipertonica en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusion en vidrio,
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 14.500

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacion sin LV.A.: 9.715,27885 €.
ILV.A:: 4 %.

Importe maximo licitacion con L.V.A.: 10.103,89 €.

Cédigo hospital: 003392,

Media de consumo mes: 1.230,
Precio de compra unidad: 1,124 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 29,87 %.

Importe unitario con IVA: 0,69682 €.
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Lote: 13

Principio activo: Glucosa 20%.

Grupo Terapéutico ATC: BO5SBA Soluciones para nutricién parenteral
Denominacién: Glucosa 20% en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusion en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 2.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin LV.A.: 2.183,07692 €.
LV.A:4%.

Importe maximo licitacién con LV.A.: 2.270,40 €.

Caodigo hospital: 614990,

Media de consumo mes: 193.

Precio de compra unidad: 1,28416 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,13520 €.

Lote: 14

Principio activo: Glucosa y cloruro sédico (3,3%/0,3%)

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacion: Glucosalino en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 17.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacion sin L.V.A.: 11.049,34615 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacién con LV.A.: 11.491,32 €.

Cédigo hospital: 003293.

Media de consumo mes: 1.463.
Precio de compra unidad: 1,132 €,
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 32,45 %.

Importe unitario con IVA: 0,67596 €.
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Lote: 15

Principio activo: Cloruro Sédico, Cloruro Potisico, Cloruro célcico dihidrato y lactato sodico
(0,6% /0,04% /0,02% / 0,3% )

Grupo Terapéutico ATC: BO5SBB Soluciones que afectan al balance electrolitico

Denominacién: Ringer lactado (solucién Hartmann) en Frasco vidrio de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en vidrio.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 31.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe maximo licitacion sin LV.A.; 20149,70 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacién con LV.A.: 20.955,69 €.

Coédigo hospital: 003418.

Media de consumo mes: 2.604.
Precio de compra unidad: 0,897 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 14,75 %.

Importe unitario con IVA: 0,67599 €,

Lote: 16

Principio activo: Cloruro sédico y Cloruro Potésico (0,9%/0.15%).

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacién: Cloruro sédico y Cloruro Potasico (0,9%/0.15%) en Bolsa de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusién en bolsa.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 5.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méaximo licitacion sin 1.V.A.: 5.940, - €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacion con LV.A.: 6.177,60 €.

Codigo hospital: 653570.

Media de consumo mes: 442.

Precio de compra unidad: 1,188 €.
Dto. RDL: 0 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,23552 €.
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Lote: 17

Principio activo: Cloruro sédico y Cloruro Potasico (0,9%/0,3%).

Grupo Terapéutico ATC: BO5BB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominacién: Cloruro sédico y Cloruro Potasico (0,9%/0,3%) en Bolsa de 500 ml. .

Forma Farmacéutica: Solucion para perfusioén en bolsa.
Contenido: 500 mi..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 35.000

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méximo licitacién sin .V.A.: 35075,38462 €.
LV.A.: 4 %.

Importe maximo licitacién con [.V.A.: 36.478,40 €.

Codigo hospital: 619270.

Media de consumo mes: 2.960.
Precio de compra unidad: 1,179 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,04224 €.

Lote: 18

Principio activo: Glucosa y Cloruro Potasico (5%/0.15%).

Grupo Terapéutico ATC: BOSBB Soluciones que afectan al balance electrolitico
Denominaciéon; Glucosa y Cloruro Potisico (5%/0.15%) en Bolsa de 500 ml.

Forma Farmacéutica: Solucién para perfusion en bolsa.
Contenido: 500 ml..

Epigrafe: 2710000 - Otros productos farmacéuticos.
CPV: 33600000-6 — Productos farmacéuticos.
Unidades a Pedir: 7.500

Cubre las necesidades de: 12 meses.

Importe méaximo licitacién sin I.V.A.: 7.573,49038 €.
LV.A:: 4 %.

Importe méximo licitacién con L.V.A.: 7.876,43 €.

Cddigo hospital: 626093,

Media de consumo mes: 628.

Precio de compra unidad: 1,188 €.
Dto. RDL: 15 %.

Dto. Prov.: 0 %.

Importe unitario con IVA: 1,05019 €.

Fdo: Dra. [sabel Borreg /
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