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Hospital Universitario
Infanta L.eonor
SalugMadrid 2 comunldad de Madria

Expediente: 6/2015

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMISTRO DE MEDICAMENTOS (ANTIBIOTICOS) DE ADMINISTRACION
PARENTERAL, PARA LOS HOSPITALES UNIVERSITARIOS: INFANTA LEONOR,
INFANTA SOFIA, SURESTE, DEL HENARES, INFANTA CRISTINA, DEL TAJO Y
FUENLABRADA.

1.- OBIETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicion de medicamentos antibidticos,
segin el numero de lote, orden e importe que se indica en el anexo I, para los
siguientes hospitales:

o Hospital Universitario Infanta Leonor
o Hospital Universitario Infanta Sofia

o Hospital Universitario del Henares

o Hospital Universitario Infanta Cristina
o Hospital Universitario del Sureste

o Hospital Universitario del Tajo

o Hospital Universitario de Fuenlabrada

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS
2.1 Caracteristicas legales y técnicas

Todos los medicamentos deberan tener el registro correspondiente por las
Autoridades Sanitarias, Para ello acreditaran:

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

o Los productos ofertados deben cumplir la legislacién vigente o 1a que resulte de
aplicacion durante toda la vigencia del contrato, {control de fabricacién,

conservacion, distribucion, formalidades administrativas, etc.), y en concreto:

- Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantia y Uso Racional del Medicamento y

Productos Sanitarios vy su desarrollo.



- 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.

El érgano de contratacion podra ordenar la realizacion de cuantos controles de
calidad considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de
los margenes de calidad podré llevar consigo la resolucién del contrato.

Se proporcionara siempre que se requiera, cualguier certificado o registro que,
en su caso requieran las Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier

momento

2.2~ Caracteristicas de identificacion

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente

identificados en envases y en cada unidad de dosificacion, figurando como minimo:

Cadigo nacional.

Nombre comercial.

Principiofs activo/s y excipientes de declaracidon obligatoria.

Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando
la concentracion y volumen total en el caso de las formas de dosificacién
tiquidas.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion,

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

Laboratorio fabricante,

En los casos que proceda: forma y condiciones de preparacién.

2.3- Caracteristicas de recipientes y envasado

o]

El envasado debera cumplir las condiciones de conservacidn especificas de la
forma farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacién, en su

envase original hasta su administracion.
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o Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades
de dosificacidn que contienen,

o Los principios activos estarén acondicionados de manera que se garantice su
estabilidad y conservacidén, constando en e] envase las condiciones de
conservacion que requieran.

o En caso de que la forma de dosificaciéon incluya un disolvente, éste serd el
adecuado en composicién y volumen a la via de administracién, y vendra
asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicién (naturaleza del
disolvente y volumen) y caducidad.

o Todo el material de acondicionamiento estara exento de latex.

2.3.1 - Formas parenterales

o Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo
suficientemente transparentes para permitir [a comprobacion visual del aspecto
del contenido. No contendra latex ni PVC,

o Llos cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracion de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante. El material que
constituye este cierre debe presentar resistencia y elasticidad adaptada a la
penetracion de aguja, de modo gue no produzca fragmentos. Los cierres deben
presentar la suficiente elasticidad para garantizar su obturacién cuande la
aguja se retira de los mimos.

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

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

o Cada vial ira perfectamente identificado con su wvia de administracién:
intravenosa, intramuscular, subcutanea o cualquier otra.

o Ademds de cumplir lo especificado en el apartado anterior, las formas para
perfusién deberdn incluir un colgador con resistencia suficiente para permitir la
sujecion de la solucion durante su administracion, que no le reste estabilidad y
preferiblemente integrado en el envase.
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3.~ CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

o En caso de ser rechazada alguna de las entregas, la empresa adjudicataria

aceptard la devolucién de conformidad con la legislacion vigente,

o Se proporcionara informacién inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia
de cada hospital de los problemas de suministro o fabricacién, asi como de las
inmovilizaciones decretadas por la AEMPS, asi como cualguier otra

circunstancia que incida sobre el suministro.

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

o Si durante el plazo de vigencia del contratoc se modifica alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificacion, tanto en composicidn como en su
acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura, deberd ser comunicado con

antelacién suficiente al Servicio de Farmacia de cada Hospital.

POR LA ADMINISTRACION,
LA DIRECTORA GERENTE
Madrid, 16 de abril de 2015

Firmado digitalmente por MARIA DEL. CARMEN PANTOIA ZARZA
Organizacidn: COMUNIDAD DE MADRID
CONFORME: Huella dig.: 988d0c6772¢83b0130106a3de75b35f314087c

EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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