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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE DIVERSOS
MEDICAMENTOS: OXIDO NITRICO Y SALMETEROL/FLUTICASON A, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITERIO PRECIO, CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO

Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA

H Comunidad de Madrid

1. OBJETO

El presente contrato tiene

por objeto la

adquisiciéon  de

los

medicamentos

OXIDO NITRICO Y
SALMETEROL/FLUTICASONA con destino al Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (HUPH), segun se

21226 I VHVARARI

Lote 1.- Se factura por horas, con tarifa plana de 96 h por paciente, a lo largo de un ingreso completo.

desglosa en el cuadro adjunto. 3
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1 OXIDO NITRICO OXIDO NITRICO 800 PPM 2.000 5500 | 110.000,00 | 4.400,00 | 114.400,00 £ -
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TOTAL LOTE 1 110.000,00 | 4.400,00 | 114.400,00 3%
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2 | SALMETEROL/FLUTICASONA SALMETEROL/FLUTICASONA 1.100 22,47 24.717,00 988,68 25.705,68 2
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TOTAL LOTE 2 24.717,00 988,68 25.705,68 55
3
TOTAL EXPEDIENTE 134.717,00 | 5.388,68 | 140.105,68 §
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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 6rgano de contratacion 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.
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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:

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 dosificacién, 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.

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.

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

2.3.1. Caracteristicas de lotes en concreto:

Lote 1: Oxido nitrico:

Su uso sera en pacientes adultos

La empresa adjudicataria deberd aportar los equipos y servicios necesarios asociados a la administracion de éxido
nitrico que permitan un manejo seguro tanto para los pacientes como para el personal y se encargara de su trasporte
hasta el punto de uso.
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Los sistemas de administracidon serdn compatibles con los respiradores convencionales y de alta frecuencia y maquinas
de anestesia ubicados en el centro.
Los sistemas de administracion deberan, ademas, cumplir los siguientes requisitos:

v' Se debe administrar una concentracién constante de dxido nitrico independientemente del modo ventilatorio
del respirador utilizado.

v' Serd necesaria una monitorizacidn constante de la fraccién inspirada de 6xido nitricoy diéxido de nitrégeno
en la rama inspiratoria del paciente

v" Debe tener un sistema de alarmas de oxigeno, dxido nitrico y diéxido de nitrégeno

v" El rango de administracién del 6xido nitrico debe estar comprendido entre 0.1y 20 ppm.

El equipo de administracion de dxido nitrico debe estar aprobado (marcado CE) y validado para los respiradores
utilizados

Se requiere sistema de trazabilidad del suministro.

Relacién de entregas efectuadas en donde conste: fecha de entrega, cantidad entregada, lote y caducidad.

Gestion de caducidades por parte del laboratorio, con retirada de botellas caducadas o préximas a caducar y
sustitucidn sin cargo por botellas nuevas.

3. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion es de 140.105,68 euros (Base Imponible: 134.717,00 euros, Cuota de IVA (4%): 5.388,68
euros), para un periodo de ejecucién 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 08:16:28 CET

Huelladig.: €5135267bbd66cde95cc85705c994536b56fe119
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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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