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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CON DESTINO AL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HOSPITAL DR. R. LAFORA

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
Clausulas Administrativas particulares para la adquisicion del SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL DR. R. LAFORA.

1. OBJETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de medicamentos segun el nimero
de lote, orden e importe que se indica en el Anexo I, para el Hospital Dr R Lafora.

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:

e Autorizacion para comercializar el medicamento objeto del contrato, por parte
de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte
de aplicaciéon durante toda la vigencia del contrato, (control de fabricacion,
distribucion, formalidades administrativas, etc), y en concreto:

o RD legislativo 1/2015, de 24 de julio, texto refundido de la Ley de
Garantias y uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

o RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

o El odrgano de contratacion podra ordenar la realizacion 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, ensu caso requieran las Autoridades Sanitarias y/o judiciales en
cualquier momento .
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2.2.- Caracteristicas de identificacion

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

2.2.2 .- Formas orales

e Nombre comercial

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

e 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.

e Lote y fecha de caducidad

e Via de administracion

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

e Laboratorio fabricante

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Cada forma de dosificacién deberd presentarse en forma de dosis unitaria
perfectamente identificada con: nombre comercial, principio activo, dosis, lote,
caducidad y facilmente separables.

2.3.- Caracteristicas de recipiente y envasado

e El envasado debera cumplir las condiciones de conservacion especificas de la
forma farmaceéutica, garantizando las condiciones de conservacion, en su envase
original hasta su administracion .

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

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

e Todo el material de acondicionamiento estara exento de latex

2.3.1 .- Formas orales

e Presentacion en dosis unitaria perfectamente identificada por dosis, lote,
caducidad y facilmente separables
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE

Lotes 1,2,3,4,,5,6,7,8,9,12,13,14 . Las diferentes presentaciones de cada lote deben
ser claramente diferenciables entre si mediante colores en las letras o serigrafiado .

Lote 17. La presentacion del lote 17 debe ser en sobres monodosis, autorizada para
el tratamiento del estrefiimiento en pacientes adultos y cuya composicion sea con
electrolitos, libre de fosfatos .

4. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

e En caso de ser rechazada alguna de las entregas, la empresa adjudicataria
aceptara la devolucion de conformidad con la legislacién vigente.

e Se proporcionard informacion inmediata y por escrito al Servicio de
Farmacia 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 .

e La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento de notificacién y
retirada urgente de medicamentos para el caso de problemas relacionados
con la seguridad y calidad de los mismos , detectados por la propia empresa
0 por autoridades sanitarias.

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

e No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

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

e Se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacion
utilizadas en el transporte cuando sean requeridas.

e La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que
establecera el Servicio de Farmacia.

e Los productos tendran, al menos, el margen de caducidad establecido por la
legislacion vigente.

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

4.1.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

e Compromiso de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier
modificacion en la ficha técnica
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e Compromiso de proporcionar, cuando sea requerido, cualquier dato relativo al
apartado de aportacion de documentacion cientifico-técnica.

e El albardn de entrega vendrd valorado indicando el nimero de envase
suministrados de cada presentacion, lote y caducidad.

e El medicamento llevara anulado el cupon precinto.

Cumplimentacion de los cuadros del Anexo economico, Anexo 1.1 y Anexo I.1
complementario por parte del proveedor.

El célculo del precio unitario IVA incluido debe realizarse de la siguiente manera: al
PVL se le aplica el descuento oficial; a continuacién 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 contenga 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 del producto ofertado, se podra
solicitar mas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Las muestras se entregaran en el Servicio de Farmacia separadas del resto de
documentacion del expediente.

En Madrid, a 1 de agosto de 2017
EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por MARIA DOLORES RUBIO LLEONART
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huelladig.: 53b5446e3b1453a7ccd3ec27f5d634f 7dd08c870

Fdo.: PD. M? Dolores Rubio y Lleonart
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PRESENTACION | CANTIDAD | [MPORTE | (MPORTE | IMPORTE 55 IMPORTE IMPORTE VALOR
LOTE PARTIDA PRINCIPIO ACTIVO UNIDAD DE ESTIMADA I\B\§4% TOTAL TOTAL LOTE
MEDIDA 12 meses | (VA no | (IVA (U wo 3% (VA incluido) | (VA incluido) | ESTIMADO
incluido) incluido) incluido) 25
%3
Comprimidos §)§/2
1 Olanzapina 15 mg bucodispersables 5.040 0,4500 0,4680 2.268,00 EJ 2.358,72
Comprimidos 4%%74
1 2 Olanzapina 10 mg bucodispersables 48.720 0,2200 0,2288 10.718,40 g 11.147,14 16.598,40 | 33.516,00
&2
Comprimidos 18483
3 Olanzapina 5 mg bucodispersables 20.160 0,1300 0,1352 2.620,80 -2'2,3 2.725,63
5]
4 Olanzapina 2,5 mg Comprimidos 5.040 0,0700 0,0728 352,80 mélz 366,91
5 Quetiapina 300 mg Comprimidos 21.000 0,2880 0,2995 6.048,00 24£92 6.289,92
. L 119,81 .
2 6 Quetiapina 200 mg Comprimidos 15.600 0,1920 0,1997 2.995,20 3.115,01 11.761,15 23.748,48
7 Quetiapina 100 mg Comprimidos 12.600 0,0960 0,0998 1.209,60 48,38 1.257,98
8 Quetiapina 25 mg Comprimidos 22.000 0,0480 0,0499 1.056,00 42,24 1.098,24
9 Aripiprazol 15 mg Comprimidos 5.320 0,4800 0,4992 2.553,60 | 102,144 2.655,74
3 10 Aripiprazol 10 mg Comprimidos 3.920 0,4800 0,4992 1.881,60 75,26 1.956,86 5.401,47 | 10.906,81
11 Aripiprazol 5 mg Comprimidos 1.960 0,3870 0,4025 758,52 | 30,3408 788,86
12 Risperidona 6 mg Comprimidos 9.000 0,0870 0,0905 783,00 31,32 814,32
4 13 Risperidona 3 mg Comprimidos 23.100 0,0479 0,0498 1.106,49 44,26 1.150,75 2.167,87 4.377,43
14 Risperidona 1 mg Comprimidos 7.800 0,0250 0,0260 195,00 7,80 202,80
Risperidona 1 mg/ml 89 61
5 15 solucion 100 ml Frasco 420 5,3339 5,5473 2.240,24 2.329,85 245777 4.962,80
Risperidona 1 mg/ml 4.92
16 solucion 30 ml Frasco 60 2,0500 2,1320 123,00 ' 127,92
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17 Amisulprida 100 mg Comprimidos 1.500 0,1915 0,1992 287,25 298,74
6 18 Amisulprida 200 mg Comprimidos 6.000 0,3831 0,3984 2.298,60 2.390,54 14.738,20 | 29.759,84
19 Amisulprida 400 mg Comprimidos 17.000 0,6815 0,7088 11.585,50 12.048,92
7 20 Clozapina 25 mg Comprimidos 18.400 0,0568 0,0591 1.045,12 1.086,92 12.418,76 25.076,35
21 Clozapina 100 mg Comprimidos 48.000 0,2270 0,2361 10.896,00 11.331,84
22 Ziprasidona 20 mg Comprimidos 560 0,3000 0,3120 168,00 174,72
8 23 Ziprasidona 60 mg Comprimidos 2.240 0,9000 0,9360 2.016,00 2.096,64 4.368,00 8.820,00
24 Ziprasidona 80 mg Comprimidos 1.680 1,2000 1,2480 2.016,00 2.096,64
9 25 Mirtazapina 15 mg Comprimidos 3.300 0,1276 0,1327 421,08 S 437,92 258773 5.225 22
26 Mirtazapina 30 mg Comprimidos 8.100 0,2552 0,2654 2.067,12| 8Z%6848 2.149,80
10 27 Escitalopram 10 mg Comprimidos 9.000 0,1827 0,1900 164430 @7 1.710,07 1.710,07 [ 3.453,03
=
11 28 Sertralina 50 mg Comprimidos 18.000 0,0499 0,0519 898,20 3§:§28 934,13 934,13 | 1.886,22
29 Pregabalina 25 mg Capsulas 4.200 0,0500 0,0520 210,00 §3§4 218,40
. . 4F6
12 30 Pregabalina 75 mg Cépsulas 8.000 0,1300 0,1352 1.040,00 : : 1.081,60 2.639,52 5.329,80
31 Pregabalina 150 mg Cépsulas 5.600 0,2000 0,2080 1.120,00 %8 1.164,80
32 Pregabalina 300 mg Céapsulas 600 0,2800 0,2912 168,00 6,72 174,72
i imi 43,27 ,
13 33 Lamotrigina 100 mg Comprimidos 7.168 0,1509 0,1569 1.081,65 1.124,92 1.343,35 2.712,53
34 Lamotrigina 25 mg Comprimidos 3.640 0,0577 0,0600 210,03 8,40 218,43
- - 64,596 .
14 35 Levetiracetam 1000 mg Comprimidos 4.200 0,3845 0,3999 1.614,90 1.679,50 2.099,32 4.239,02
36 Levetiracetam 500 mg Comprimidos 2.400 0,1682 0,1749 403,68 | 16,1472 419,83
15 37 | Omeprazol Cépsulas 66.000 0,0298 0,0310 1.966,80| 78672 2.045,47 204547] 413028
16 38 Macrogol solucién oral Sobres 37.000 0,1398 0,1454 5.172,60 | 206,904 5.379,50 5.379,50 | 10.862,46
17 39 |[Lactulosa solucion oral 10 g | Sobres 36.000 0,08 0,0832 2.880,00| 1152 2.995,20 299520 6.048,00
IMPORTE TOTAL 88.121,08 [ 3.524,84 91.645,92 91.645,92 | 185.054,27
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