Ref: 07/199486.9/19

“:E Hospital _Universitarit:-
weco del Tajo

N°. EXPEDIENTE: GCASU1900038

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE ACIDO HIALURONICO PARA ADMINISTRACION
INTRAARTICULAR PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

PRIMERA.- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de Acido Hialurénico para

administracion intraarticular para el Hospital del Tajo, segn se detalla a continuacion:

. PRECIO IMPORTE | Tipo IMPORTE
LOTE CZ?\'PGO DESCRIPCION CANTIDAD | UNITARIO | TOTALSIN | de 'MT\?:TE TOTAL CON
SIN IVA IVA IVA IVA (€)
ACIDO HIALURONICO )
1 503587 | |\ 1o A ARTIC. 3MIL 600 105 63.000,00 | 10% 6.300,00 |  69.300,00
ACIDO HIALURONICO )
2 503065 ||\ o RTIC. 6ML 40 110 4.400,00 | 10% 440,00 4.840,00
IMPORTE TOTAL 67.400,00 € 6.740,00 € | 74.140,00 €

SEGUNDA.- Si en ladescripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar € producto en cuestion sin que en ningln caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

TERCERA .- Especificaciones técnicas comunes a todos |os nimeros de orden:
Debera figurar en € envase de los productos como minimo |os siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa.
- NUmero de lote.
- Fecha de envasado.

- Fecha de caducidad.
- Identificacion del producto.

CUARTA. ESPECIFICACIONESTECNICASPARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN.

> Lote 1 - JERINGAS DE ACIDO HIALURONICO PARA ADMINISTRACION
INTRAARTICULAR DE 3ML

- Tratamiento de unasolainfiltracion por ciclo de tratamiento.

- Presentacién en una solainyeccion en jeringa precargada de cristal de al menos 60 mg de acido
hialurénico por inyeccion, (20mg/ml).

- Especificamente indicado para el tratamiento de la artrosis de las articulaciones sinoviales.

- Volumen de producto inyectado inferior o igual a 3 ml por infiltracién, en la presentacion para
grandes articul aciones.

- Origen biotecnol6gico, NO de origen animal ni obtenido por fermentacion bacteriana.

- Tecnologia de “estabilizacion controlada’ o similar para una mas lenta degradacion.

- Ensamblgje de aguja arosca.
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La duracién del efecto clinico en pacientes serd de al menos 12 meses, acreditado mediante
bibliografia o estudios clinicos.

Posibilidad de presentacion para pequefias articul aciones.

Estable en su amacenamiento entre 0° y 30° C (no necesita refrigeracion).

Acreditacion del cumplimiento de la normativa de productos sanitarios (RD 1591/2009, de 6 de
noviembre).

Lote 2. - JERINGAS DE ACIDO HIALURONICO PARA ADMINISTRACION
INTRAARTICULAR DE 6ML

Tratamiento de una solainfiltracién por ciclo de tratamiento.

Presentacion en una sola inyeccion en jeringa precargada de cristal de 8mg aproximadamente,
de hilano por inyeccion.

Volumen de producto inyectado de a menos 6 ml por infiltracion.

Estéril y apirdgeno.

Preparacion homogénea, no modificada quimicamente.

La duracion del efecto clinico en pacientes serd de al menos 12 meses, acreditado mediante
bibliografia o estudios clinicos.

Estable en su amacenamiento entre 0° y 30° C (no necesita refrigeracion).

Acreditacion del cumplimiento de la normativa de productos sanitarios (RD 1591/2009, de 6 de
noviembre).

QUINTA. PRESENTACION DE OFERTAS.

L os licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes,_segin modelo de
Anexo |1 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

L as cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta condicionada alas
neces dades del Hospital.

SEPTIMA — Muestras: Sl

El proveedor deberd presentar 3 muestras. EI Hospital con posterioridad podra solicitar muestras
adicionales y la documentaci On necesaria para la correcta evaluacion del procedimiento.

OCTAVA .- Las ofertas econdmicas se presentaran por duplicado.

NOVENA.-El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con €l adjudicatario.

CONFORME: POR LA ADMINISTRACION
EL ADJUDICATARIO Aranjuez, 6 de febrero de 2019
FI RM A Firmado digitalmente por ANTONIO ROMERO PLASENCIA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huelladig.: 8917ea8cc2c679c5f 75043belb185a276f6337b4

Fdo.:
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