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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 17/033 SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE
FARMACOS PELIGROSOS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el suministro de material
necesario para conseguir SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS PELIGROSOS PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA.

El Documento Técnico: “Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencién para su preparacion y
administracidn.” publicado por Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) publicado en
septiembre 2016, establece la recomendacion de utilizar sistemas cerrados de transferencia de medicamentos
para el manejo de medicamentos peligrosos. Dicha recomendacion ya se habia plasmado previamente en otro
documento: “Nota técnica de prevencién 1.051: Exposicién laboral a compuestos citostaticos: sistemas
seguras para su preparacion.” que hacia referencia Unicamente a aquellos medicamentos citostaticos.
Los medicamentos peligrosos definidos tanto por Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional
americano (NIOSH) como por el INSHT son aquellos que cumplen con alguno de los criterios citados a
continuacién y entre los que se incluyen medicamentos citotoxicos y no citotéxicos:

s Carcinogenicidad

s Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo

* Toxicidad reproductiva

* Toxicidad en érganos a bajas dosis

e Genotoxicidad

* Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medicamentos existentes que

se determinaron como peligrosos segun los criterios anteriores.

La lista de medicamentos peligrosos recoge multitud de farmacos empleados en el Hospital Universitario de
Fuenlabrada y que se recomienda sean manejados de acuerdo a las indicaciones realizadas por el INSHT. Por
ello, se requiere la compra de dichos dispositivos con el fin de proteger de una exposicion a sustancias
peligrosas al personal que elabora o administra farmacos peligrosos en las diferentes unidades el hospital.
Son sistemas cerrados de transferencia de farmacos aquellos que impidan la transferencia de contaminantes
ambientales al interior del dispositivo y la exposicion de farmacos peligrosos o sus vapores en el proceso de
elaboracion o administracion del farmaco. Constan de adaptador o dispositivo de acceso a vial, inyector que
conecta a jeringa luer-lock o jeringa con inyector incorporado y adaptador luer-lock para abrir el sistema y
permitir el paso de la medicacion para la administracién o carga en el diluyente.

Puesto que cada empresa puede tener soluciones diferentes, se solicita que cumpliendo las caracteristicas
exigibles que se indican a continuacion, cada una de las empresas oferte su solucién, indicando que productos
son necesarios, que cantidad y que precio unitario tiene cada uno, con el objeto de poder valorar las
soluciones completas para el n? de preparaciones que se indican.

Segunda.-Caracteristicas exigibles.

LOTE 1: n2 de orden 1:

SISTEMA CERRADO DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE
FARMACOS PELIGROSOS.

CARACTERISTICAS EXIGIBLES:

- Sistema que cubra las necesidades de un sistema cerrado para transferencia de medicamentos tanto
en el proceso de elaboracion como en la administracién de farmacos peligrosos.

- Adaptable a viales de 13mm, 17mm, 20mm y 28mm.
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Certificacion por parte de laboratorio externo de las propiedades inherentes al producto:

= Hermeticidad (impide la salida de férmaco del sistema bien en estado liquido o vapor)
evitando la exposicion fuera del sistema.

= Esterilidad del contenido del vial una vez empleado el sistema cerrado en el caso de viales
multidosis.

Adaptacion al vial y jeringa que impida la exposicion accidental {conexién fija no removible)
En envase estéril.

Desechable.

Exento de ldtex y DEHP

Envase de facil apertura y con identificacién: denominacion del producto, método de esterilizacién,
fecha de caducidad, nimero de lote y marcado CE.

Minimo impacto en la sistematica de trabajo habitual de los Servicios de Farmacia y Unidades de
Enfermeria:
= sin afiadir nuevas etapas en los procesos de elaboracién y administracion de
farmacos peligrosos excepto las conexiones a cada uno de los elementos del
sistema.
= sin movimientos de torsién en el proceso de elaboracion y administracién de
farmacos peligrosos.

Disponibilidad de estudios de estabilidad y compatiblidad con farmacos peligrosos incluidos en
“NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2016” y/o en el
documento técnico del Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo: “Medicamentos
peligrosos. Medidas de prevencion para su preparacion y administracién.”

Aplicaciones: Sistema cerrado en la preparacion y administracién de farmacos clasificados como peligrosos
por NIOSH o el INSHT.

LOTE 2: n2 de orden 2:

SISTEMA CERRADO DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS PARA LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA E

INTRAVESICAL DE FARMACOS PELIGROSOS

1

1

Sistema que cubra las necesidades de un sistema cerrado para transferencia de medicamentos tanto
en el proceso de elaboraciéon como en la administracidon de farmacos peligrosos.

Adaptable a viales de 13mm, 17mm, 20mm y 28mm.
Certificacion por parte de laboratorio externo de las propiedades inherentes al producto:

= Hermeticidad (impide la salida de farmaco del sistema bien en estado liquido o vapor)
evitando la exposicidn fuera del sistema.

= Esterilidad del contenido del vial una vez empleado el sistema cerrado en el caso de viales
multidosis.

Adaptacion al vial y jeringa que impida la exposicién accidental (conexion fija no removible)

En envase estéril.
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- Desechable.
- Exento de latex y DEHP

- Envase de fdacil apertura y con identificacién: denominacion del producto, método de esterilizacion,
fecha de caducidad, nimero de lote y marcado CE.

- Minimo impacto en la sistematica de trabajo habitual de los Servicios de Farmacia y Unidades de
Enfermeria:
® sin afladir nuevas etapas en los procesos de elaboracion y administracion de
farmacos peligrosos excepto las conexiones a cada uno de los elementos del
sistema.
* sin movimientos de torsion en el proceso de elaboracion y administracién de
farmacos peligrosos.

- Disponibilidad de estudios de estabilidad y compatiblidad con farmacos peligrosos incluidos en
“NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2016” y/o en el
documento técnico del Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo: “Medicamentos
peligrosos. Medidas de prevencién para su preparacién y administracién.”

- Compatible con sondas vesicales con conexién luer-lock

Aplicaciones: Sistema cerrado en la preparacién y administracion de farmacos clasificados como peligrosos
por NIOSH o el INSHT.

Tercera.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios y cantidad necesaria, de todos los productos
que oferten para cada solucidn, por lote, seglin modelo de Anexo 1.1.2 Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares. Cuando el importe por lote, sin IVA ofertado, supere el importe del lote, sin IVA de licitacion,
la proposicidn sera desechada.

CANTIDAD | PRECIO
LOTE DESCRIPCION ESTIMADA | UNITARIO
6 MESES SIN IVA

IMPORTE
TOTALSIN IVA

SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
PELIGROSOS: PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA 6.250,00 13,50 84.375,00
SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
2 |PELIGROSOS: PARA LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA E
INTRAVESICAL 1.250,00 13,50 16.875,00

TOTAL| 7.500,00 13,50 101.250,00

Cuarta.- Proteccién del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada,
ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo més alla 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:
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- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

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

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccidn 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 eliminacién final de los mismos fundamentalmente
cuando se trate de residuos peligrosos.

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

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) serdn 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,
reutilizacion, 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 atencidn 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.

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

Quinta.- Incorporacidn al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares,
sera incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

el H S H _Fuenlabrada, 27 de septiembre de 207
Hospltales sin Humo ‘_EL DIRECTOR GERENTEA- ———
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL ,’ HC ‘

CONFORME: te e . ‘

Fdo.: CdrlosMur-de-ViuBernad—
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
Pliego F O» )
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA
PRESENTACION DE LAS OFERTAS

1. Lesrecordamos que segun 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:
o El n2 de referencia del contrato al que licitan.
e El titulo del mismo.
e Su respectiva 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 que acredita el cumplimiento de las
especificaciones técnicas contenidas en este pliego se han de incluir en el
sobre n2 1y es causa de exclusion 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 econdmicas en los concursos abiertos deberan presentarse

por duplicado.

5. Deben presentar en el sobre n2 1 escrito con los nimeros de lote a los

C e
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