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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
HEMODERIVADOS CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”.

A.-ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES:

A.l.-Caracteristicas legales y técnicas:

A.1.1.-Todas las especialidades farmacéuticas deberan tener el registro correspondiente por
las Autoridades Sanitarias. Los productos presentados a oferta deben cumplir la legislacion vigente
aplicable durante toda la vigencia del concurso.

A.1.2.-Todas las especialidades presentadas a concurso deberan cumplir las especificaciones
técnicas descritas en la Real Farmacopea Espariola en su edicion mas actualizada y suplementos, en
su defecto la Farmacopea Europea y en su defecto la Farmacopea Americana, en lo referente a
calidad y tipo de ensayos de las formas de dosificacion estériles, asi como de los correspondientes
envases y materiales de acondicionamiento, especialmente en lo referente a cierres y tapones, asi
como caracteristicas del vidrio tipo 1 y 1.

A.2.-Caracteristicas de identificacion:

A.2.1.-Todas las especialidades, en la presentacion de cada vial, deberan estar
perfectamente identificadas con:
e Nombre comercial.
e Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.
e Dosis de la forma farmacéutica expresada en su unidad de dosificacion, en el caso de formas
liquidas expresando la concentracion y volumen total.
e Cddigo nacional y de barras, lote y fecha de caducidad.

A.2.2.-Todas las especialidades, en la presentacion de cada vial, deber&n indicar con
claridad:
e Viade administracion.
e Condiciones de conservacion especificando termolabilidad y fotosensibilidad indicando los
simbolos correspondientes.
e Todas las dosificaciones de una misma forma farmacéutica deben estar visiblemente
diferenciadas para no inducir a error.

A.3.-Caracteristicas de preparacion y administracion:

Las formas de administracion intravenosa deberan proporcionar informacion sobre
compatibilidad con soluciones de gran volumen, compatibilidad con envases de plastico y/o vidrio.



Ademas deben incluir informacidn sobre las condiciones de preparacion (reconstitucion y dilucion)
y administracion.

A.4.-Caracteristicas de envasado:

e El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma
farmacéutica. Todas las especialidades deben indicar el tipo de envase indicando las unidades
por envase.

A.5.-Condiciones de entrega y comprobacion de pedidos:

A.5.1.-Las entregas se realizaran en el Servicio de Farmacia del Hospital, en la fecha y
segun las programaciones e instrucciones que establezca el Servicio de Farmacia, en condiciones de
correcta identificacién y conservacion.

A.5.2.- En el caso que no se indicase fecha de entrega del pedido, el plazo maximo de
entrega desde la recepcion del pedido por el proveedor, sera de cuarenta y ocho horas como
maximo para pedidos normales y de doce horas para pedidos urgentes.

A.5.3.-Las entregas de los pedidos se realizardn agrupadas en bultos. Cada bulto debe
contener una sola dosificacién de un solo producto con un solo lote. Cada bulto vendra identificado
con el nombre y dosis del producto que contiene, lote y caducidad del producto y nimero de viales
que contiene.

A.5.4.-Una vez recibido el pedido en el Servicio de Farmacia, éste dispondréa de un periodo
méaximo de diez dias habiles para su comprobacidn y registro de entrada en el Sistema Informatico
de Gestion del Servicio de Farmacia. Los laboratorios deberan presentar sus facturas a partir de la
fecha de registro de entrada en el Servicio de Farmacia del Hospital.

A.6.-Aportacion de documentacion cientifico-técnica:

A.6.1.-.-Se proporcionara con cada especialidad la ficha técnica y prospecto aprobados por
las Autoridades Sanitarias Competentes.

A.6.2.-Se proporcionard al Servicio de Farmacia del Hospital, en caso necesario, con cada
lote suministrado, cualquier certificado o registro requerido que debera incluir informacion sobre:
*El proceso de fabricacion, incluyendo:
e Los métodos de fabricacion cruciales y los controles relacionados con los mismos dentro del
proceso de fabricacion.
Los métodos de inactivacion y/o eliminacion viral.
o Las especificaciones de la liberacion del lote.
*El producto final, incluyendo:
La potencia del producto y su periodo de validez.
e Otros mercados donde el producto se encuentre a la venta.
La historia del producto.

A.6.3.-Se proporcionara cualquier certificado requerido de los procesos de transformacion
de la materia prima de la forma de dosificacion completa (principio activo, excipientes, etc.).
Ademas se proporcionara cualquier otro certificado o registro que, en su caso, requieran las
Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier momento.



A.6.4.-Se proporcionard informacion sobre estabilidad en los intervalos de temperatura de
conservacion y tiempo fuera de las condiciones Optimas (rotura de la cadena de frio). Del mismo
modo se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacion utilizadas en el
transporte cuando sean requeridas.

A.6.5.-Se proporcionara informacion sobre la administracion del medicamento en
situaciones especiales (pediatria, embarazo, lactancia, didlisis), asi como en determinadas
patologias (insuficiencia renal y hepatica). Del mismo modo se proporcionard informacion sobre
farmacovigilancia y toxicologia.

A.6.6.-Se proporcionard informacion inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de
suministro o fabricacion, asi como de las alertas sobre inmovilizaciones o retiradas decretadas por
la Agencia Espafiola del Medicamento, Comunidades Auténomas, u otros organismos con
competencias sanitarias tanto en el &ambito nacional como internacional.

A.6.7.-En caso que la/s empresa/s adjudicataria/s cediera/n la comercializacion de algun/os
producto/s, estara/n obligada/s a comunicarlo al Organo de Contratacion y al Servicio de Farmacia,
antes de su formalizacion en contrato privado.

A-6.8.-En caso que las empresas adjudicatarias, durante el periodo de validez del
Procedimiento Negociado, comercializara un nuevo medicamento que por sus indicaciones
terapéuticas pudiera sustituir al medicamento adjudicado, dejando de comercializar éste ultimo
(medicamento adjudicado) la empresa adjudicataria se compromete a respetar y mantener el
precio/Ul asi como los acuerdos econdmicos suscritos con el Hospital Universitario La Paz del
medicamento adjudicado para el nuevo medicamento hasta la adquisicién de la totalidad de los
viales adjudicados en el presente contrato.

A.6.9.-Los licitadores aportaran en sus ofertas un documento de compromiso que incluya
todos los puntos del apartado A.5, relativo a las condiciones de entrega de pedidos. Las empresas
adjudicatarias aceptaran las devoluciones de conformidad con la legislacién vigente.

A.6.10.-Los licitadores deberan aportar en sus ofertas un documento en el que se haga
constar el compromiso de aportar, cuando sea requerido, cualquier dato relativo al apartado de
aportacion de documentacion cientifico-técnica.



B.-ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES P.N.S.P. 54/2017

Plazo de ejecucion: 12 meses

PRECIO | PRECIO
N° | EPIGRAFE | CODIGO PRINCIPIO | MEDICAMENTO |UNIDADES/ | ENVASES | ENVASE | ENvAse | “NPORTE | TMPORTE
LOTE | CONTABLE | NACIONAL ACTIVO AADQUIRIR | ENVASE |ESTIMADOS| SINIVA | CON IVA
. ' IVA (€) IVA (€)
OCTAGAMOCTA
1 27107 664149 |INMUNOGLOBULINAT (4 004y 50 g vial | 1 vial 1.550 | 659,9624 | 686,3609 |1.022.941,72|1.063.859,39
INESPECIFICA
200 ml C/1
OCTAGAMOCTA
2 27107 664150 |NMUNOGLOBULINA| (1 405y10 g vial | 1 vial 1.000 | 329,9812 | 343,18045 | 329.981,20 | 343.180,45
INESPECIFICA
100 mi C/1
OCTAGAMOCTA
3 27107 664148 | NMUNOGLOBULINA| 1504’5 g vial 1 vial 700 164,99060 | 171,59022 | 115.493,42 | 120.113,15
INESPECIFICA
50 ml C/1
1.468.416,34 | 1.527.152,99

« Sien el periodo de vigencia de este contrato, la Administracion Publica dicta nuevos RDL o medidas de compra que afecten a
la contencion del gasto, los medicamentos afectados deberan aplicar las condiciones contempladas en los mismos, siendo causa

de resolucién, en cuanto al n° de lote afectado, su no aplicacion.

« Sipor cambio en la practica clinica de alguno de estos medicamentos, deja de utilizarse en el Hospital, se resolvera el presente

contrato, en cuanto al n° de lote afectado

EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por RAFAEL PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2017.07.04 20:04:11 CEST
Huelladig.: Ocbf5cf2ce8bd3b4e6adch430620ddf f 1bdfa7ef




1.-Todas las formas farmacéuticas deberan cumplir las Especificaciones Técnicas Generales descritas anteriormente.

2.- Para los n° de lotes 1,2 y 3: Deben ser inmunoglobulinas en solucion para administracion intravenosa, obtenidas de plasma humano de
donantes sanos, mediante fracionamiento industrial del mismo en etanol frio. La preparacion debe haberse obtenido de un “pool” de, al menos,
1.000 donantes. Debe contener anticuerpos para al menos dos agentes, (uno viral y otro bacteriano) contrastado con un preparado disponible de
referencia internacional; la concentracion de dichos anticuerpos debe ser al menos tres veces superior a la presente en el material mezclado
inicialmente. Las moléculas IgG monoméricas deben constituir, al menos, un 90% del total de inmunoglobulinas intravenosas. Debe cumplir la
prueba de la funcion Fc de la inmunoglobulina. EI contenido maximo de agregados debe ser menor o igual al 3%. En el método de obtencion,
deben haber sido sometidas a un doble método de inactivacién viral mediante un proceso de tratamiento con Solvente/Detergente y
posteriormente un proceso de incubacion a pH 4. Deben estar exentas de sacarosa, glucosa, sorbitol o glicina como agentes estabilizantes. Debe
presentar una osmolaridad mayor o igual a 240 mOsmol/kg. El consumo de complemento debe ser menor o igual al 50%. El activador de la
precalicreina debe ser menor o igual a 35 Ul/ml. El contenido de anticuerpos para el antigeno superficial de la hepatitis B debe ser mayor o igual
a 0,5 Ul/g de inmunoglobulina. No deben contener plasminas ni Kininas.
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