Ref: 47/310808.9/19

v . Hospital Universitario i Comunidad de Madrid
de Getafe

SaludMadrid no pE EXPEDIENTE: FAR PAPC 2019-1-31

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS para € Hospital Universitario de
Getafe.

SEGUNDA .- Especificaciones técnicas para cada nimero de orden y lote:
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LOTE 1
1 1 50167 | Albumina humana 5% 500 ML, frasco 500 48,00 49,92 24.000,00 960,0000 24.960,0000
TOTAL LOTE 1 24.000,00 960,0000|  24.960,0000

LOTE 2
2 2 55912 | Inmunoglobulina antirh 1500 UI, jeringa precargada 1000 30,89 32,13 30.894,23 1.235,7692 32.130,0000
TOTAL LOTE 2 30.894,23 12357692 |  32.130,0000

LOTE 3
3 3 64153 | Inmunoglobulina anti hepatitis B 1000 Ul, vial 20 233,00 242,32 4.660,00 186,4000 4.846,4000
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4 64154 | Inmunoglobulina anti hepatitis B 600 U, vial 8 139,80 145,39 1.118,38 44,7354 1.163,1200
5 64155 | Inmunoglobulina anti hepatitis B 100 U, vial 6 23,30 24,23 139,79 5,5915 145,3800
TOTAL LOTE 3 5.918,17 236,7269 6.154,9000
LOTE 4
6 6a156 | 'nmunoglobulina antitetanica 500 UI, jeringa 240 12,31 12,80 2.953,85 118,1538 3.072,0000
precargada
4
Inmunoglobulina antitetanica 250 Ul, jeringa
7 64157 | 1ot oroada 26 6,86 7,13 178,25 7,1300 185,3800
TOTAL LOTE 4 3.132,10 125,2838 3.257,3800
LOTE 5
5 8 56014 | Fibrinégeno 1G, vial 1200 394,97 410,77 473.965,38 18.958,6154 |  492.924,0000
TOTAL LOTE 5 473.965,38 18.958,6154 |  492.924,0000
LOTE 6
6 9 50175 | Antitrombina Il Ul 1000, envase p/solucién 10 225,97 235,01 2.259,71 90,3885 2.350,1000
TOTAL LOTE 6 2.259.71 90,3885 2.350,1000
LOTE 7*
7 10 64159 | Complejo Protrombinico UI*, Ul/solucién 120.000 0,30 0,31 35.769,23 1.430,7692 37.200,0000
TOTAL LOTE 7 35.769,23 1.430,7692 37.200,0000
LOTE 8
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8 ‘ 11 | 53571 | Complejo Factor VIl con FVW 500 UL, vial ‘ 6 ‘ 197,48 205,38 1.184,88 47,3954 1.232,2800
TOTAL LOTE 8 1.184,88 47,3954 1.232,2800
LOTE 9
12 | 53570 |Factor VIl 1 MG, vial 28 516,62 537,28 14.465,23 578,6092 15.043,8400
9 13 | 53569 |Factor VIl 2 MG, vial 14 1.033,81| 1.075,16 14.473,31 578,9323 15.052,2400
14 | 53568 |Factor VIl 5 MG, vial 2 267257| 2.779,47 5.345,13 213,8054 5.558,9400
TOTAL LOTE 9 34.283,67 1.371,3469 35.655,0200
Envase p/solucion: polvo y disolvente para solucién
BASE VA IMPORTE
IMPONIBLE TOTAL
TOTAL EXPEDIENTE 611.407,38 24.456,30 635.863,68

2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

- MEDICAMENTOS

Los productos ofertados como medicamentos, deberan estar registrados en Espafiay cumplir con las normas nacionales de identificacion de embal gjes,
envases, etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de
comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XX X-DES.

Normativalegal:
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SaludMadrid Real Decreto legisativo 1/2015, de 24 julio, texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano

o Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por € que se regulala caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de regulacién del procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
medi camentos.

e Rea Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéuticoy el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

o Real Decreto Ley 4/2010 de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico.

o Real Decreto Ley 8/2010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias paralareduccién del déficit pdblico.

Especificaciones generales:

- Los medicamentos objeto del contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se gjustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por €
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para su registro.

- Deberan figurar en € embalagje exterior y en el acondicionamiento primario de los productos como minimo los siguientes datos, ANEXO |1l RD
1345/2007:

1. Nombre del medicamento, dosisy forma farmacéutica

2. Composicién por unidad de administracion

3. Excipientes de declaracion obligatoriay todos |os excipientes en € caso de inyectables, coliriosy productos topicos
4. Concentraciony volumen de la dosis en su forma farmacéutica

5. Formay viade administracion

6. Fechade caducidad

7. Condiciones de conservacion, si procede

8. Identificacion del titular de autorizacion de comercializacion

9. Cddigo naciond

10. Lote de fabricacion

- Todos los envases deberan contener prospecto e indicar € nimero de unidades de dosificacion que contienen.
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- El envasado deberd garantizar |a estabilidad del producto en funcién de sus condiciones de conservacion (temperatura, luz, etc.).

- Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucion con las garantias necesarias para mantener e buen estado de conservacion del
producto (temperatura, luz, etc.) y asegurar que no se produce ninglin deterioro en los envases.

- Los prospectos, lafichatécnica, lainformacion obligatoriadel envasey el embalgje de la forma farmacéutica, estarén escritos en espariol.

- Se define la cantidad en unidades de administracion: comprimidos, viales, jeringas, etc.

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

- Los precios se expresaran como precio por unidad, incluidos los descuentos regulados por |a legislacion que corresponda en cada caso y los gastos de
embalgje, transporte, seguros, tributos y la entregaen el lugar que el hospital designe en cada caso.

Si durante lavigencia del contrato se modificara la normativa autométicamente quedariaincorporada. Igualmente cualquier modificacion de precios ala

baja por parte de las empresas se comunicara e incorporara automati camente.

Especificaciones técnicas para medicamentos orales:

- Presentacién en acondicionamiento unitario.

Especificaciones técnicas para medicamentos parenteral es.

- Los medicamentos, su envase y materia de acondicionamiento deberan estar exentos de latex (limite trazas), y PVC facilitando el certificado
correspondiente.

- Los materiales utilizados en la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto
del contenido.

- Los 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 penetracién de aguja, de modo que no produzca fragmentos. Los cierres
deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su obturacion cuando la aguja se retira de [os mimos.

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO PLURALIDAD DE CRITEROS PARA EL SUMINISTRO MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE. 5de7

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orél/cw HI” ‘l“ V Illl”l"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1054939014223432412212



=‘ . M w2 Comunidad de Madrid

SaludMadrid

- El material no debe ceder ala disolucidn contenida en el recipiente sustancias que afecten a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el
paciente. Sefacilitara el certificado correspondiente.

- Los constituyentes de la disolucién no deberédn ser adsorbidos en la superficie dd materia, ni migraran significativamente dentro o a través del mismo.
Sefecilitara e certificado correspondiente.

- Cada forma farmacéuticaira perfectamente identificada con su via de administracion: intravenosa, intramuscular, subcutédnea o cualquier otra.

3.- DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE 1“DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”

3.1 Deberan presentar un compromiso de solventar 1os problemas de recepcion (rotura, mal estado,...) o defectos atribuibles a la fabricacion, en un
maximo de 24 horas.

3.2 El proveedor debera aportar la documentacion técnica necesaria para la evaluacion del producto (catélogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos,
etc.) y se deberdindicar en ellos € nimero de orden y de lote a que pertenecen del expediente.

3.3 Documentaci6n requerida segin la clausulan® 12 (PLIEGO CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES).

4.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

4.1 Los adjudicatarios deberdn enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, cuando el Servicio de Farmacialo solicite, en e plazo
maximo de 10 dias.

4.2 Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por e Servicio de Farmacia en el momento de la realizacion de los
pedidos. En caso de no poder suministrar los medicamentos seguin este plazo, el proveedor debera avisar en € momento de recepcion del pedido de las
incidencias gue se produzcan respecto a mismo, paraque €l Servicio de Farmacia puedatomar |as medidas pertinentes a respecto.

4.3 Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte de los hospitales, diferentes a los
envases formal mente aprobados por la Agencia Espafiola del Medicamento.
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4.4 En € caso de que durante € periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion

(composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) e laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacion suficiente a
Servicio de Farmacia

4.5 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 fabricacion.

4.6 El laboratorio fabricante o comercializador dard informacion inmediata a Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion,
incluso en aquellos casos en |os gue no hubiera pedidos pendientes de suministro. Igual mente dispondrén de un procedimiento de notificacion y retirada

urgente de medicamentos, para €l caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio o por
las autoridades sanitarias.

4.7. Las empresas adjudicatarias tendrén la obligacion de sustituir los lotes que caduguen y todos los lotes que determine su retirada la autoridad
sanitaria. Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluira la adecuada eliminacion de los
MiSmos.

5.- MUESTRAS

5.1 No es necesario presentar muestras

5.2 S € Servicio de Farmacialo estimara pertinente, podra solicitar muestras que se presentaran en dicho Servicio, en un plazo maximo de 5 dias, con
su material de acondicionamiento (primario y secundario), siendo estas por cuenta del licitador y no se procedera a su devolucion. Lano entrega de
estas muestras podra ser motivo de exclusion de laempresa de lalicitacion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHA Y FIRMA Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2019.07.31 09:58:29 CEST
Huelladig.: 17e312ecd463bc81bea72f9838099aac2d4fc779
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