Ref: 07/871293.9/18

Ye Hospital Universitario E= comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
PARA EL SUMINISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS PARICALCITOL,
REMIFENTANILO Y LEVOBUPIVACAINA

GCASU 2018-5-FAR-S

C/ Joaquin Rodrigo, 2 Pagina 1 de 7
28222 Majadahonda / Madrid

Tel.: 91 191 74 70,

Fax: 91 373 46 61

IS as10

10377893035437

en www.madrid

verificacion:

mento se puede comprobar
seguro de

Laautenticidad de este docul
siguiente codigo

mediante el



e q Hospital Universitario B3l comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE LOS

MEDICAMENTOS PARICALCITOL, REMIFENTANILO Y LEVOBUPIVACAINA

1.

GCASU 2018-5-FAR-S

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de PARICALCITOL, REMIFENTANILO Y LEVOBUPIVACAINA, con

destino al servicio de Farmacia del Hospital U. Puerta de Hierro Majadahonda, segun se desglosa en el ANEXO de este

pliego.

Los principios activos susceptibles de ser utilizados en el tratamiento de pacientes que lo requieran por su patologia,

deberdn asegurar durante todo su ciclo de vida, el mantenimiento o mejora de los recursos naturales que puedan verse

afectados por su fabricacion, distribucién o ejecucién del contrato.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1. Caracteristicas legales y técnicas:

e Todos los medicamentos deberan tener el registro correspondiente por las Autoridades Sanitarias, PARA ELLO
ACREDITARAN:

0 Autorizacién para comercializar el medicamento objeto del contrato, por parte de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Los productos ofertados deben cumplir la legislacidn vigente o la que resulte de aplicacidon 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 autorizacidn, registro
y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e Todas las presentaciones deberan cumplir los requisitos de “preparaciones parenterales” y “preparaciones
para perfusion intravenosa” de la Real Farmacopea Espaiiola vigente.

e El érgano de contratacién podra ordenar la realizacion de cuantos controles de calidad considere necesarios
del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la resolucién del
contrato.

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, es decir especificando lote y
caducidad en cada unidad.
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e Toda la documentacidén se tendrd que presentar en idioma castellano

2.2. Caracteristicas de identificacion:

Deberd figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos (ANEXO 11l RD 1345/2007):

Identificacién de la empresa

Numero de lote

Fecha de caducidad

Identificacién del producto

Composicidon

Cadigo nacional

Nombre del medicamento

Contenido

Forma de administracion

Concentracién y volumen de la dosis en su forma farmacéutica
Excipientes de declaracién obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables, colirios y
productos tdpicos

0 Simbolosy condiciones de conservacion

O OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOo

2.3. Caracteristicas de recipientes y envasado:

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

e Todos los envases deberdn contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacidon que contienen.
e Se debera facilitar en la medida de lo posible la trazabilidad electrdnica, tanto en el envase primario como
secundario (cédigos DataMatrix que contengan el lote y la caducidad), hasta la administracion al paciente.

e Encaso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran perfectamente

identificadas y diferenciadas entre si, mediante diferente tamafio y/o color.
e La empresa adjudicataria suministrara los medicamentos adjudicados con el cupén precinto anulado.

2.3.1 Formas parenterales:
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e Los materiales utilizados para la fabricacidon de los recipientes serdn lo suficientemente transparentes para
permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido.

e No contendrd latex, ni PVC/DEHP

e Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracidn de microorganismos o cualquier
otro agente contaminante. El material que constituye el cierre de los viales debe presentar resistencia y
elasticidad adaptada a la penetracion de la aguja, de modo que no produzca fragmentos. Los cierres deben
presentar la suficiente elasticidad para garantizar su total recuperacién cuando la aguja se retira de los mismos.

e El material no debe ceder a la disolucién contenida en el recipiente sustancias que afecten a la estabilidad o
signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente.

e Los constituyentes de la disolucién no deberdn ser adsorbidos en la superficie del material, ni migraran
significativamente dentro o a través del mismo.

e (Cada vial o ampolla ird perfectamente identificado con su via de administracion: intravenosa, intramuscular,
subcutdnea o cualquier otra via asi como cualquier otra alerta identificativa de obligado cumplimiento.
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e Ademas de cumplir lo especificado en el apartado anterior, las formas para perfusion deberdn incluir un
colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecidon de la solucién durante su administracién, que no
le reste estabilidad y preferiblemente integrado en el envase.

e El acondicionamiento deberad facilitar la separacion entre las distintas unidades de dosificacidn sin el uso de
instrumentos cortantes

e Viales/Frascos liofilizados:

- Los viales y frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucion.

- Ademas deben incluir informacién sobre las condiciones y disolventes compatibles para su

preparacidén (reconstitucion y dilucién) y administracion, asi como compatibilidad con envases de
plastico y/o vidrio
e Las presentaciones en bolsa llevaran una bolsa exterior protectora.
e Las presentaciones en jeringa precargada, deberan presentar un dispositivo especial de proteccién de la
aguja para prevenir pinchazos y reutilizacion.

Obligaciones del adjudicatario

¢+ Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier modificacion en la
ficha técnica

¢+ Se proporcionard informacion inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de los problemas de suministro
o fabricacién asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del Medicamento vy
Productos Sanitarios. También se comunicara por escrito cuando se disponga nuevamente de existencias.

¢+ La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio en la identificacion
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.

¢ En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificaciéon (composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...)
el laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacién suficiente al Servicio de Farmacia.

¢ En caso del suministro de medicamentos biopeligrosos, los adjudicatarios deberdn identificar en el embalaje
de distribuciéon que contiene material biopeligroso, asi como, en la medida de lo posible presentar un
certificado de descontaminacion externa de los envases.

¢ Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte
del hospital.

¢+ La empresa se comprometera a solventar los problemas detectados durante la recepcion (rotura, mal estado,
etc.) o defectos atribuibles a la fabricacién un plazo de 24 horas.

¢ Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, cuando el Servicio
de Farmacia lo solicite, en el plazo maximo de 10 dias.

¢+ Losadjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega establecidos en el momento de la realizacion
de los pedidos. En caso de no poder suministrar los medicamentos segln este plazo, el proveedor deberd avisar
en el momento de recepcidn del pedido de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el
Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

*+  Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del periodo de vigencia
del producto, contado desde su fecha de fabricacidn.
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2.5. Documentacion de caracter general (en espaiol) que el licitador que sea propuesto como adjudicatario debera

aportar la siguiente documentacion:

1. Listado general con las muestras presentadas a cada uno de los lotes

2. Compromiso de proporcionar informacion inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de los
problemas de suministro, fabricacion o informacion de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia
Espanola del Medicamento, asi como el fin de los mismos o liberacién de lotes inmovilizados.

3. Compromiso de notificar cualquier alerta que se produzca, asi como cualquier modificacion en la Ficha
Técnica

4. Certificado de envio de lotes con periodo de validez de al menos 2/3 del periodo de vigencia del
producto, contado desde su fecha de fabricacion.

5. Certificado de ausencia de cantidades minimas de pedido

6. Compromiso relativo a los plazos de entrega de los pedidos

7. Programacion de cierre en periodos vacacionales (Navidad, Semana Santa, Verano, puentes...) o

compromiso de notificacién de cierre con suficiente antelacién =

Dosier individualizado con indice que contenga la siguiente documentacién POR MEDICAMENTO (EN
ESPANOL)
1. Autorizacion de comercializacién del medicamento por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
2. Certificado de EXENCION de latex.
3. Certificado de EXENCION de PVC/DEHP (para formas parenterales).
4. Certificado de contenido o no de excipientes de declaracidn obligatoria.
5. Ficha de seguridad de manejo de los medicamentos en licitacidn o justificacion motivada de ausencia
de documento.
6. Ficha Técnica aprobada por las Autoridades Sanitarias Competentes si no se haya colgada en la pagina
web de la AEMPS.
7. Prospecto aprobado por las Autoridades Sanitarias Competentes si no se haya colgado en la pagina
web de la AEMPS.
8. Muestras
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MUESTRAS.: Los licitadores deberan presentar 2 (unidades) muestras de cada medicamento incluido en el lote

ofertado que serd idéntico a la unidad de presentaciéon comercial. Cada muestra debera presentar una etiqueta
que indique el nombre de la empresa, nimero de expediente, lote y n2 de orden al que presentan la muestra de la
que se trate, (no se permiten variantes).

Cada empresa presentara un listado o indice con las muestras presentadas de los lotes correspondientes.

Las muestras se presentaran en el REGISTRO DEL HOSPITAL U. PUERTA DE HIERRO, ubicado en la PLANTA O,
en el Servicio de Recursos Humanos en horario de 8 a 14:00 horas de lunes a viernes, deberan identificarse

en la parte exterior con la siguiente caratula:
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REGISTRO DEL HOSPITAL U. PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA
DESTINATARIO: (SERVICIO DE RRHH, PLANTA 0).
HORARIO: LUNES A VIERNES DE 8 A 15: 00 HORAS.

Ne EXPEDIENTE:

LICITADOR:

N2 LOTE / N2 DE
ORDEN:

Ne DE MUESTRAS QUE
ENTREGA POR CADA
LOTE / ORDEN:

3. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion de este contrato es de 103.890,89 €, (Base imponible: 99.895,09 €, cuota de IVA

(4%): 3.995,80 €), para un periodo de ejecucion de 24 meses.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.06.13 17:35:32 CEST

Huella dig.: 9a6a4c94b1b5a6b0636e8e8dfab3fc2796c5958
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4, ANEXO
CANTIDAD | PRECIO CUOTA | IMPORTE
N2 LOTE DENOLg\ITAECION PRINCIPIO ACTIVO ESTIMADA | UNIT IMPBgflllzBLE DE IVA | TOTALY V.
24 MESES | SIN IVA (4%) ESTIMADO
PARICALCITOL PARICALCITOL 2MCG/ML AMP/VIAL 20.300 1,2500 25.375,00 1.015,00 | 26.390,00
1
PARICALCITOL | PARICALCITOL 5MCG/ML AMP/VIAL 5.500 2,8845 | 15.864,75 | 634,59 | 16.499,34
Total Lote 1 41.239,75 1.649,59 | 42.889,34
REMIFENTANILO | REMIFENTANILO 5 MG VIAL 11.800 1,9120 22.561,60 902,46 23.464,06
2
REMIFENTANILO | REMIFENTANILO 1MG VIAL 2.400 1,0000 2.400,00 96,00 2.496,00
Total Lote 2 24.961,60 998,46 25.960,06
LEVOBUPIVACAINA | LEVOBUPIVACAINA 0,25% AMP 10ML 11.100 | 0,5100 | 5.661,00 | 226,44 | 5.887,44
LEVOBUPIVACAINA | LEVOBUPIVACAINA 0,50% AMP 10ML 9.400 0,8800 8.272,00 330,88 8.602,88
3
LEVOBUPIVACAINA ;E\é&iUPIVACAINA 1,25MG/ML BOLSA 4.700 3,1733 14.914,51 596,58 15.511,09
LEVOBUPIVACAINA LEVOBUPIVACAINA 1,25MG/ML BOLSA 900 5,3847 4.846,23 193,85 5.040,08
200ML
Total Lote 3 33.693,74 1.347,75 | 35.041,49
Importe Total 99.895,09 3.995,80 | 103.890,89
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