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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS EXPEDIENTE: A/SUM-022104/2019
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS PARA LOS BOTIQUINES DE LOS
CENTROS SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA DEL SERVICIO MADRILENO DE
SALUD

ESPECIFICACIONES GENERALES

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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los productos ofertados deben cumplir la legislacién vigente o la que resulte de aplicacién
durante toda la vigencia del contrato, y en concreto:

e 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.

e Real Decreto 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.

Caracteristicas de identificacién

Sera requisito imprescindible hacer constar para cada envase todos los datos de identificacién
del medicamento:

Laboratorio fabricante

Cadigo nacional

Nombre comercial

Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.
Dosis y forma farmacéutica.

Via de administracion

Lote y fecha caducidad

Simbolos y precauciones especiales de conservacién
Todos los envases deben contener prospecto.

TTe@moooTw

Caracteristicas de recipientes y envasado:

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

En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.
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1) Formas parenterales:

e Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto del contenido.

e No contendra latex, ni PVC/DEHP

e Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracion 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.

¢ 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 disolucion no deberan ser adsorbidos en la superficie del material, ni
migraran significativamente dentro o a través del mismo.

e Cada vial ird perfectamente identificado con su via de administracion: intravenosa,
intramuscular subcutanea o cualquier otra via asi como cualquier otra alerta identificativa de
obligado cumplimiento.

e Ademas de cumplir lo especificado en el apartado anterior, las formas para perfusién deberan
incluir un colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecion de la solucién durante
su administracion, que no le reste estabilidad y preferiblemente integrado en el envase.

e El acondicionamiento debera facilitar la separacion entre las distintas unidades de
dosificacion.

e Los vialesy frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucion.
Deben incluir informacién sobre las condiciones y disolventes compatibles para su
preparacion (reconstitucién y dilucién) y administracion, asi como compatibilidad con envases
de plastico y/o vidrio

Obligaciones del adjudicatario:

e Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier
modificacién en la ficha técnica.

e  Se proporcionara 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 y Productos Sanitarios. También se comunicara por escrito cuando se disponga
nuevamente de existencias.

e Los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud se enviaran con los cupones
precintos (que incluyen el cédigo de barras) anulados.

e Loslotes enviados tendran una caducidad de, al menos, el 50% del plazo de validez en el momento
de su fabricacién, de acuerdo con la definicion de plazo de validez de fecha de caducidad recogida
en el articulo 1° del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y
devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos.

e Los medicamentos estaran acondicionados en envases que garanticen su estabilidad en la
manipulacion y transporte. Los medicamentos fotosensibles vendran acondicionados
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convenientemente para garantizar su estabilidad; los medicamentos termolabiles vendran
asimismo acondicionados para garantizar la cadena de frio con termémetros que registren que no
ha habido ruptura de la misma.

e La empresa adjudicataria debera formar sin coste alguno para los centros al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Igualmente se entregara sin
cargo el material docente necesario para la formacion.

e 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 a la Subdireccién Técnica de
Contratacion, Compras y Suministros ( atencion: Unidad de Contratacion) de la Gerencia
Asistencial de Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de Madrid.

e Los medicamentos y productos sanitarios deberan de cumplir el REGLAMENTO
DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION de 2 de octubre de 2015 que completa
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

Lote | Cddigo Descripcion del lote Caracteristicas técnicas

Los frascos de 250 ml deben contener 1,5 ml de clorhexidina digluconato y 248,75 ml de alcohol
1 | 348322001ML250 Clorhexidina 0,5%/Alcohol 702 tépico 250 ml etilico 702. Debe estar perfectamente identificado con el nombre del principio activo, nombre
comercial, concentracion, lote, caducidad, cddigo nacional, simbolos y laboratorio.

Los viales de 10 ml deben contener una solucidon transparente de 100 Ul/ml de insulina humana
estéril, para administracidn subcutdnea e intravenosa. Debe estar perfectamente identificado con
el nombre del principio activo, nombre comercial, concentracion, lote, caducidad, cédigo nacional,
simbolos y laboratorio.

2 325064004 Insulina rapida 100 Ul/ml inyectable 10 ml
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RELACION DE PRECIOS Y UNIDADES

La Gerente Adjunta de Gestidn y Servicios Generales

Resolucién de 25/02/2011 (BOCM ndm. 76 de 31/03/2011)

Firmado digitaimente por MARIA LUISA TELLO GARCIA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.09.20 11:09:19 CEST

Huelladig.: 9952dbe6ch9a93cd6c6d34chfdb422a0dc486e61

Maria Luisa Tello Garcia
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Precio neto Importe lote sin Importe lote con

Lote | CAdigo Descripcion del lote Formato Lic. (unitario Cantidad P IVA % IVA P IVA
sin IVA)

1 348322001ML250 Clorhexidina 0,5%/Alcohol 702 tépico 250 ml Frasco 0,750000 336 252,00 4% 262,08

2 325064004 Insulina rapida 100 Ul/ml inyectable 10 ml Vial 9,920000 3.300 32.736,00 4% 34.045,44

TOTAL 32.988,00| 1.319,52 34.307,52
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