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N° DE EXPEDIENTE: FAR PACU 2020-1-91

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de PRODUCTOS DE FLUIDOTERAPIA para el Hospital Universitario de Getafe.

SEGUNDA .- Especificaciones técnicas para cada nimero de orden y lote:

1. CUADRO DE PRODUCTOS:

Ref: 57/326207.9/20

LOTE 1: FLUIDOTERAPIA EN VIDRIO/PLASTICO RiGIDO ECOLOGICO

Unidad Precio Precio Importe total
Lote c’)\lrod(li Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA ur};i/a:o (IVA no Impa’ot/e) IVA (I:\r/]xc;;t;&(i)ézl)
medida no incluido) . . incluido) 0
incluido)
1 45975 Cloruro sodico 0,9% 50 ml 220.000 0,37019231 0,385 81.442,31 3.257,69 84.700,00
2 45976 Cloruro sodico 0,9% 100 ml 325.000 0,37019231 0,385 120.312,50 4.812,50 125.125,00
3 45972 Cloruro sodico 0,9% 250 ml 34.000 0,47019231 0,489 15.986,54 639,46 16.626,00
4 52649 Cloruro sédico 0,9% 500 ml 165.000 0,52980769 0,551 87.418,27 3.496,73 90.915,00
1

5 45984 Glucosa 5% 100 ml 13.500 0,40961538 0,426 5.529,81 221,19 5.751,00
6 45985 Glucosa 5% 250 ml 7.500 0,52980769 0,551 3.973,56 158,94 4.132,50
7 45986 Glucosa 5% 500 ml 27000 0,55961538 0,582 15.109,62 604,38 15.714,00
8 53771 Glucosa 3,3% y cloruro sédico 0,3% 250 ml 650 0,59038462 0,614 383,75 15,35 399,10
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9 53772 Glucosa 3,3% y cloruro sédico 0,3% 500 ml 25.000 0,54807692 0,570 13.701,92 548,08 14.250,00
10 53773 Glucosa 3,3% y cloruro sédico 0,3% 1.;)1?0 2.000 0,88461538 0,920 1.769,23 70,77 1.840,00
TOTAL LOTE 1 345.627,50 13.825,10 359.452,60
LOTE 2: FLUIDOTERAPIA EN PLASTICO FLEXIBLE
: . Precio
Lote c’:lrcljii Cadigo Principio activo Un(le;ad Cantidad Un ii);ﬁzl (_ZIVA u n(R? Ario Im_F(JI(\)/r/t\éntg tal Im p&:’ot/f) IVA (IIT/K?::I Ltj?éil)
medida no incluido) incluido) incluido)

11 53769 Cloruro sédico 0,9% 50 ml 34.000 0,50000000 0,520 17.000,00 680,00 17.680,00
12 53770 Cloruro sédico 0,9% 100 ml 45.000 0,50000000 0,520 22.500,00 900,00 23.400,00
13 45977 Cloruro sédico 0,9% 250 ml 36.000 0,70000000 0,728 25.200,00 1.008,00 26.208,00
14 45978 Cloruro sédico 0,9% 500 ml 30.000 0,75000000 0,780 22.500,00 900,00 23.400,00
2 15 45983 Glucosa 5% 50 ml 600 0,59038462 0,614 354,23 14,17 368,40
16 45988 Glucosa 5% 100 ml 500 0,60000000 0,624 300,00 12,00 312,00
17 45989 Glucosa 5% 250 ml 2.800 0,72019231 0,749 2.016,54 80,66 2.097,20
18 45990 Glucosa 5% 500 ml 3.000 0,77980769 0,811 2.339,42 93,58 2.433,00
19 45987 Glucosa 5% 1000 ml 120 0,90961538 0,946 109,15 4,37 113,52
TOTAL LOTE 2 92.319,35 3.692,77 96.012,12

LOTE 3: GLUCOSA CONCENTRADA
El adjudicatario de este lote debera suministrar sin coste alguno para el Hospital Universitario de Getafe las etiquetas necesarias durante la vigencia del contrato, siguiendo
las indicaciones en cuanto a formato, tamafio y leyenda de la Resolucion 14/2014 de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud.
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. . Precio
Unidad Precio S Importe total
o
Lote c’)\lrd(l?\ Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA ur};{/a:o (IVA no Imp&r:/e) IVA &Tugcmﬂ?ézl)
medida noincluido) | . V! incluido) 0
incluido)
20 45993 Glucosa 10% 500 ml 27.000 0,90000000 0,936 24.300,00 972,00 25.272,00
21 45992 Glucosa 10% 250 ml 2.300 0,92019231 0,957 2.116,44 84,66 2.201,10
3 22 45995 Glucosa 20% 500 ml 2.600 1,05000000 1,092 2.730,00 109,20 2.839,20
23 45994 Glucosa 20% 250 ml 1.200 0,94038462 0,978 1.128,46 45,14 1.173,60
24 65328 Glucosa 50% 100 ml 6.600 0,83076923 0,864 5.483,08 219,32 5.702,40
TOTAL LOTE 3 35.757,98 1.430,32 37.188,30
LOTE 4: RINGER LACTATO
. . Precio
Unidad Precio S Importe total
[}
Lote N° de Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA unitario (IVA no Importe VA Impqrte tqtal
orden : : ; (IVA . . (4%) (IVA incluido)
medida no incluido) . . incluido)
incluido)
25 53774 Ringer lactato 500 ml 13.800 0,57019231 0,593 7.868,65 314,75 8.183,40
4
26 53775 Ringer lactato 1000 ml 2.500 0,85961538 0,894 2.149,04 85,96 2.235,00
TOTAL LOTE 4 10.017,69 400,71 10.418,40
LOTE 5: CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION
. . Precio
Unidad Precio S Importe total
Ne de - L . . o unitario Importe IVA Importe total
Lote Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA (IVA no o . -
orden medida noincluido) | . (VA incluido) (21%) (IVA incluido)
incluido)
27 55891 Cloruro sédico 100 ml 32.000 0,41983471 0,508 13.434,71 2.821,29 16.256,00
5
28 55892 Cloruro sédico 250 ml 5.000 0,44958678 0,544 2.247,93 472,07 2.720,00
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29 55893 Cloruro sédico 500 ml 43.000 0,71983471 0,871 30.952,89 6.500,11 37.453,00
30 65325 Cloruro sédico 1000 ml 120 0,88016529 1,065 105,62 22,18 127,80
TOTAL LOTE 5 46.741,16 9.815,64 56.556,80
LOTE 6: CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION BOLSA PLASTICO FLEXIBLE 3000ML
. . Precio
Unidad Precio S Importe total
[}
Epigrafe N° de Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA unitario (IVA no Importe VA Impqrte tgtal
orden : . h (IVA . . (21%) (IVA incluido)
medida no incluido) . . incluido)
incluido)
6 31 55894 Cloruro sédico 3000 ml 35.000 2,64958678 3,206 92.735,54 19.474,46 112.210,00
TOTAL LOTE 6 92.735,54 19.474,46 112.210,00

LOTE 7:AGUA DESTILADA PARA IRRIGACION
El adjudicatario de este lote debera suministrar sin coste alguno para el Hospital Universitario de Getafe las etiquetas necesarias durante la vigencia del contrato, siguiendo
las indicaciones en cuanto a formato, tamafio y leyenda de la Resolucion 14/2014 de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud.

Unidad Precio Precio Importe total
N° de o S . . S unitario Importe IVA Importe total
Lote orden Cadigo Principio activo de_ Cantidad Umt'arlo _(IVA (VA _(IVA_no (21%) (IVA incluido)
medida no incluido) . . incluido)
incluido)
7 32 55895 Agua destilada 1000 ml 29.780 0,67933884 0,822 20.230,71 4.248,45 24.479,16
TOTAL LOTE 7 20.230,71 4.248,45 24.479,16
LOTE 8: CLORURO POTASICO DILUIDO
. . Precio
Unidad Precio N Importe total
]
Lote c’)\lrdi?\ Cadigo Principio activo de Cantidad Unitario (IVA ur};{/a:o (IVA no Imp&r:/e) IVA (Ilr\r}xci);t;s?ézl)
medida noincluido) | . V! incluido) °
incluido)
8 33 62966 KCL 10mg.Eg. En Cloruro sodio 0,9% 500ml 9.000 1,00000000 1,040 9.000,00 360,00 9.360,00
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34 | 62967 KCL 10mg.Eq. En Glucosa 5% 500m! 1.800 1,00000000 | 1,040 1.800,00 72,00 1.872,00
35 | 62969 KCL 10mEq en Glucosa 3,3% y Cloruro 500 ml 11.500 1,00000000| 1,040 11.500,00 460,00 11.960,00
Sédico 0,3%
36 | 62970 KCL 20mEq en Cloruro Sodio 0,9% 500 m 17.500 1,00000000 | 1,040 17.500,00 700,00 18.200,00
37 | 62971 KCL 20mEq en Glucosa 5% 500 ml 1.600 1,00000000 | 1,040 1.600,00 64,00 1.664,00
38 | 62972 | CL20mEqen Glucosa 3,3% y Cloruro 500m! 3.500 1,00000000 | 1,040 3.500,00 140,00 3.640,00
sodico 0,3%
TOTAL LOTE 8 44.900,00 1.796,00 46.696,00
BASE VA IMPORTE
IMPONIBLE TOTAL
TOTAL EXPEDIENTE | 688.329,93| 54.68345 743.013,38

2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

2.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS POR NUMERO DE ORDEN

LOTE 1: FLUIDOTERAPIA EN VIDRIO/PLASTICO RiGIDO ECOLOGICO

45975 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 50 ml con
1 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn, y en envase clinico.
) 45976 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 100 ml con
etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y en envase clinico.
45972 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 250 ml con
3 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y en envase clinico.
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CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 500 ml con

52649 ) . i . - L .
4 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y en envase clinico.
5 45984 GLUCOSA 5%. Composicidn centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccién en c.s.p 100 ml. Presentacién en envase de 100 ml con etiqueta que
identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn y en envase clinico.
6 45985 GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccion en c.s.p 100 ml. Presentacién en envase de 250 ml con etiqueta que
identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracién y en envase clinico.
45986 GLUCOSA 5%. Composicidon centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccién en c.s.p 100 ml. Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que
7 identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn y en envase clinico.
53771 GLUCOSA 3,3% Y CLORURO SODICO 0,3%. Composicién centesimal: glucosa anhidra 3,3 g; cloruro sédico 0,3 g en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml.
8 Presentacién en envase de 250 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y en envase clinico.
53772 GLUCOSA 3,3% Y CLORURO SODICO 0,3%. Composicién centesimal: glucosa anhidra 3,3 g; cloruro sédico 0,3 g en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml.
9 Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, en envase clinico.
53773 GLUCOSA 3,3% Y CLORURO SODICO 0,3%. Composicién centesimal: glucosa anhidra 3,3 g; cloruro sédico 0,3 g en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml.
10 Presentacién en envase de 1.000 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, en envase clinico.
LOTE 2: FLUIDOTERAPIA EN PLASTICO FLEXIBLE
53769 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible
11 de 50 mly en envase clinico.
53770 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible
12 de 100 ml y en envase clinico.
45977 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible
13 de 250 mly en envase clinico.
45978 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible
14 de 500 ml y en envase clinico.
15 45983 GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccidn en c.s.p 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible de 50 ml con
etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn y en envase clinico.
16 45938 GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccién en c.s.p 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible de 100 ml

con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion y en envase clinico.
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GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccién en c.s.p 100 ml. Presentacién en bolsa de plastico flexible de 250 ml

17 45989 . . i . L L. ;.
con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracién y en envase clinico.
45990 GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccidn en c.s.p 100 ml. Presentacion en bolsa de plastico flexible de 500 ml
18 con etiqueta que identifiqgue adecuadamente el contenido antes y durante la administracion y en envase clinico.
45987 GLUCOSA 5%. Composicion centesimal: 5 g de glucosa anhidra en agua para inyeccidn en c.s.p 100 ml. Presentacion en bolsa de plastico flexible de 1000 ml
19 con etiqueta que identifiqgue adecuadamente el contenido antes y durante la administracion y en envase clinico.
LOTE 3: GLUCOSA CONCENTRADA
45993 GLUCOSA 10%. Composicion centesimal: 10 g de glucosa anhidra en agua para inyecciéon en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 500 ml con etiqueta que
20 identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn en envase clinico.
45992 GLUCOSA 10%. Composicidn centesimal: 10 g de glucosa anhidra en agua para inyecciéon en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 250 ml con etiqueta que
21 identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn en envase clinico.
22 45995 GLUCOSA 20%. Composicion centesimal: 20 g de glucosa anhidra en agua para inyeccion en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 500 ml con etiqueta
que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion en envase clinico.
23 45994 GLUCOSA 20%. Composicion centesimal: 20 g de glucosa anhidra en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacion en envase de 250 ml con etiqueta
que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion en envase clinico.
65328 GLUCOSA 50%. Composicion centesimal: 50 g de glucosa anhidra en agua para inyeccion en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 100 ml con etiqueta
24 que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracidn en envase clinico.
LOTE 4: RINGER LACTATO
53774 RINGER LACTATO. Composicidn centesimal: 27 mg de cloruro calcico; 40 mg de cloruro potasico; 600 mg de cloruro sédico y 310 mg de lactato sédico en
25 agua para inyeccion en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 500 mly en envase clinico.
53775 RINGER LACTATO. Composicidn centesimal: 27 mg de cloruro calcico; 40 mg de cloruro potasico; 600 mg de cloruro sédico y 310 mg de lactato sédico en
26 agua para inyeccion en c.s.p. 100 ml. Presentaciéon en envase de 1000 ml y en envase clinico.
LOTE 5: CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION

27

55891

CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 100 ml con
etiqueta que identifique adecuadamente el contenido, la via de administracion y en envase clinico. Preparado para irrigacion
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55892 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicidn centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentaciéon en envase de 250 ml con
28 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido, la via de administracion y en envase clinico. Preparado para irrigacion

55893 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 500 ml con
29 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido, la via de administracion y en envase clinico. Preparado para irrigacion

65325 CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 1000 ml con
30 etiqueta que identifique adecuadamente el contenido, la via de administracion y en envase clinico. Preparado para irrigacién

LOTE 6: CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION BOLSA PLASTICO FLEXIBLE 3000 ML

31

55894

CLORURO SODICO 0,9 %. Composicién centesimal: 0,9 g de cloruro sédico en agua para inyeccién en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 3000 ml con
etiqueta que identifique adecuadamente el contenido, la via de administracion y en envase clinico. Preparado para irrigacion

LOTE 7: AGUA DESTILADA PARA IRRIGACION. El adjudicatario de este lote debera suministrar sin coste alguno para el Hospital Universitario de Getafe las etiquetas, necesarias

durante la vigencia del contrato, siguiendo las indicaciones en formato, tamaiio y leyenda de la Resolucién 14/2014 de La Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio
Madrilefio de Salud.

AGUA DESTILADA PARA IRRIGACION. Composicidn centesimal: agua para inyeccidon en c.s.p. 100 ml. Presentacién en envase de 1000 ml con etiqueta que

32 55895 identifique adecuadamente el contenido, la via de administracién y en envase clinico.
LOTE 8: CLORURO POTASICO DILUIDO

POTASIO CLORURO (KCL) 10 mEq EN CLORURO SODIO 0.9% 500 ml.. Composicién centesimal: 0.745g de cloruro de potasio 4,500g de cloruro sédico en agua
33 62966 para inyeccion en c.s.p. 500ml. Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la

administracion, y en envase clinico.

POTASIO CLORURO (KCL) 10mEqg EN GLUCOSA 5% 500 ml. Composicion centesimal: 0,745g de cloruro de potasio y 25g de glucosa monohidrato en agua para
34 62967 inyeccién en c.s.p. 500 ml. Presentacion en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y

en envase clinico.

POTASIO CLORURO (KCL) 10mEq EN GLUCOSA 3,3% Y CLORURO SODICO 0,3% 500 ml. Composicién centesimal: 0,745g cloruro de potasio y 16,5g de glucosa
35 62969 monohidrato y 1,5g de cloruro sédico en agua para inyeccion en c.s.p. 500ml. Presentacion en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente

el contenido antes y durante la administracion, y en envase clinico.

POTASIO CLORURO (KCL) 20mEq EN CLORURO SODIO 0,9% 500 ml. Composicidn centesimal: 1,490g de cloruro de potasio y 4,500g de cloruro sddico en agua
36 62970 para inyeccidon en c.s.p. 500 ml. Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la

administracion, y en envase clinico.

POTASIO CLORURO (KCL) 20mEqg EN GLUCOSA 5% 500 ml. Composicidn centesimal: 1,490g de cloruro de potasio y 25g de glucosa monohidrato en agua para
37 62971 inyeccién en c.s.p. 500 ml. Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que identifique adecuadamente el contenido antes y durante la administracion, y

en envase clinico.
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POTASIO CLORURO (KCL) 20mEq EN GLUCOSA 3,3% Y CLORURO SODICO 0,3% 500 ml. Composicién centesimal: 1,490g de cloruro de potasio y 16,5g de
38 62972 glucosa monohidrato y 1,5g de cloruro sddico en agua para inyeccidn en c.s.p. 500 ml. Presentacién en envase de 500 ml con etiqueta que identifique
adecuadamente el contenido antes y durante la administracién, y en envase clinico.

2.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

- MEDICAMENTOS (LOTES 1, 2, 3,4 Y 8)

Los productos ofertados como medicamentos, deberdn estar registrados en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases, etiquetados y

prospectos, durante la vigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de comercializacidn del producto, indicando N2 Reg. AEMPS XXX-
DES.

2.2.1. Normativa legal

e  Real Decreto legislativo 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

e Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

e  Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de regulacion del procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacién de medicamentos.

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

e  Real Decreto Ley 4/2010 de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico.
e Real Decreto Ley 8/2010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico.

2.2.2. Especificaciones generales

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

- Deberén figurar en el embalaje exterior y en el acondicionamiento primario de los productos como minimo los siguientes datos, ANEXO Il RD 1345/2007:

- Nombre del medicamento, dosis y forma farmacéutica
- Composicion por unidad de administracion
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- Excipientes de declaracion obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables, colirios y productos tépicos
- Concentracién y volumen de la dosis en su forma farmacéutica

- Forma y via de administracion

- Fecha de caducidad

- Condiciones de conservacion, si procede

- Identificacidn del titular de autorizacion de comercializacién

- Codigo nacional

- Lote de fabricacion

2.2.2.2. Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacion que contienen.
2.2.2.3. Los envases se enviaran con el cupdn precinto anulado.
2.2.2.4. El envasado deberd garantizar la estabilidad del producto en funcién de sus condiciones de conservacion (temperatura, luz, etc.).

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

2.2.2.6. Los prospectos, la ficha técnica, la informacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica, estaran escritos en espafiol.

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

2.2.2.8. Los precios se expresaran como precio por unidad (IVA incluido), incluidos los descuentos regulados por la legislacion que corresponda en cada caso y los gastos de embalaje,
transporte, seguros, tributos y la entrega en el lugar que el hospital designe en cada caso.

Si durante la vigencia del contrato se modificara la normativa automaticamente quedaria incorporada. Igualmente cualquier modificacién de precios a la baja por parte de las

empresas se comunicara e incorporara automaticamente.

2.2.2.9. Los envases de plastico flexible deben tener la capacidad de adicionar mas volumen, permitiendo alcanzar los siguientes valores:
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Bolsa Volumen requerido (ml) Aumento (%)
50 100 +100%

100 150 +50%

250 320 +28%

500 630 +26%

1.000 1.100 +10%
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2.2.2.10. Facil apertura (para evitar cortes y roturas).
2.2.2.11. Evitar el desprendimiento de particulas de plastico en la solucién al introducir las agujas a través del punto de llenado y los tapones.
2.2.2.12. Permitir un posterior sellado facil de los lugares de inyeccién de las bolsas.

2.2.2.13. En el caso de los sueros con potasio, éstos deben estar identificados perfectamente en su etiquetado para evitar confusiones entre las distintas cantidades de potasio que
incluyen. (LOTE 8)

2.2.2.14. Todos los envases para perfusién deberan incluir un colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecion de la solucidon durante su administracién, que no le reste
estabilidad y preferiblemente integrado en el envase.

2.2.2.15. DEBERA FIGURAR CODIGO BARRAS/DATA MATRIX EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (LOTES 1, 2, 3)

2.2.3. Especificaciones técnicas para medicamentos parenterales

2.2.3.1. Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberan estar exentos de latex (limite trazas), y PVC facilitando el certificado correspondiente.
2.2.3.2. Los materiales utilizados en la fabricacidn de los recipientes serdn lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacidn visual del aspecto del contenido.

2.2.3.3. 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 penetracidn 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 los mimos.

2.2.3.4. 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. Se facilitara el
certificado correspondiente.

2.2.3.5. Los constituyentes de la disolucién no deberan ser adsorbidos en la superficie del material, ni migrardn significativamente dentro o a través del mismo. Se facilitara el
certificado correspondiente.

2.2.3.6. Cada forma farmacéutica ird perfectamente identificada con su via de administracion: intravenosa, intramuscular, subcutanea o cualquier otra.
2.2.3.7. Las presentaciones en bolsa llevaran una bolsa exterior protectora.

2.2.3.8. Los tapones de los envases de los medicamentos de los lotes 1y 2 deberan ser compatibles con sistemas cerrados de transferencia de farmacos.
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-PRODUCTOS SANITARIOS (LOTES 5,6 Y 7)

Los productos ofertados para los lotes 5, 6 y 7 (Productos Sanitarios) deberan cumplir las exigencias de puesta en el mercado establecidas en la Directiva Europea 2007/47/CE y
recogida en el RD 1591/2009.

2.2.1. Normativa legal

e  Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 julio, texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
e  Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

2.2.2. Especificaciones generales

2.2.2.1. Los productos sanitarios objeto del contrato deberan ostentar el marcado CE. Se facilitara el certificado correspondiente.

2.2.2.2. Los productos deben incluir los datos e informaciones contenidos en el apartado 13 del anexo | del RD 1591/2009, en espafiol, de modo que permitan disponer de forma cierta
y objetiva de una informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

2.2.2.3. El envasado debera garantizar la estabilidad del producto en funcién de sus condiciones de conservacién (temperatura, luz, etc.).

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

2.2.2.5. Se define la cantidad en unidades de administracién: comprimidos, viales, jeringas, etc.

2.2.2.6. Los precios se expresaran como precio por unidad (IVA incluido), incluidos los descuentos regulados por la legislacién que corresponda en cada caso y los gastos de embalaje,
transporte, seguros, tributos y la entrega en el lugar que el hospital designe en cada caso.

Si durante la vigencia del contrato se modificara la normativa automaticamente quedaria incorporada. Igualmente cualquier modificacién de precios a la baja por parte de las
empresas se comunicara e incorporara automaticamente.

2.2.2.7. En las soluciones para irrigacion los tapones de los envases deben ser incompatibles con sistemas de administracion parenteral.

2.2.2.8. Los materiales utilizados en la fabricacién de los recipientes serdn lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacidn visual del aspecto del contenido.
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TERCERA.- DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE 1“DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”

3.1. Indice de la documentacion incluida en dicho sobre, indicando aquellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.

3.2. Solicitud de participacion en € procedimiento

3.3. Documentacion requerida segain la clausulan® 1, punto 5 (PLIEGO CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES).

- Autorizacion para comerciaizacion o importacion del medicamento emitida por la agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios.
- Autorizacion de “ Laboratorio titular de autorizacion de comercializacion de medicamentos’ emitido por laagencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios.
- Justificacion inscripcion en e Registro de Responsables de la puesta en e mercado de productos sanitarios emitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios
3.4. Documentacion requerida segiin la clausulan® 11 (PLIEGO CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES).
3.5. Anexo IX: Modelo proposiciédn técnica (relacidn productos ofertados)
3.6. Fichas técnicas sefidando caracteristicas. Se debera indicar las propiedades o aspectos exigidos en e Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha técnica presentada debe
corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda
esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga carécter
confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciaes. El caracter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicién, ni alas partes esenciaes de la oferta,
pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringiday, en ningin caso, a documentos que sean pUblicamente accesibles.

3.7. Catdlogos o fotografias. Toda esta documentaci én debera presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada ala
licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter confidencial no podré extenderse a todo el contenido de la proposicién, ni alas
partes esenciaes de la oferta, pudiendo afectar (inicamente a los documentos que tengan una difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

3.8. Certificado CE de producto sanitario (LOTES5, 6 y 7)
3.9. Certificado de ausenciade latex, salvo que no proceda paralo cua deberan presentar ladocumentacion acreditativa. (LOTES 1, 2, 3,4y 8)

3.10. Certificado de ausenciade PVC. (LOTES 1, 2, 3,4y 8)
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3.11. Certificado de que & materid no debe ceder aladisolucion contenida en € recipiente sustancias que afecten ala estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para e paciente (LOTES
1,2,3,4y9)

3.12. Certificado de que los congtituyentes de la disolucion no deberan ser adsorbidos en la superficie del materia, ni migraran sgnificativamente dentro o através del mismo. (LOTES 1, 2, 3, 4
y8)

3.13. Compromiso de solventar problemas de recepcion o defectos atribuibles ala fabricacion en un maximo de 24 horas.

3.14. Toda aguella documentacion que consideren relevante paralavaloracion de la oferta.

CUARTA.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

4.1 Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, cuando €l Servicio de Farmacia lo solicite, en €l plazo méaximo de 10 dias.

4.2 Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de Farmacia en el momento de la realizacion de los pedidos. En caso de no poder
suministrar los medicamentos segun este plazo, €l proveedor deberd avisar en € momento de recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el
Servicio de Farmacia pueda tomar |as medidas pertinentes al respecto.

4.3 Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte de los hospitales, diferentes alos envases formal mente aprobados por
la Agencia Espafiola del Medicamento.

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, embalgje 0 envoltura...) € laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacion suficiente al Servicio de Farmacia.

4.5 Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del periodo de vigenciadel producto, contado desde su fecha de fabricacion.

4.6 El laboratorio fabricante o comerciaizador darainformacion inmediata al Servicio de Farmacia de |os problemas de suministro o fabricacién, incluso en aguellos casos en los que no
hubiera pedidos pendientes de suministro. Igualmente dispondran de un procedimiento de notificacion y retirada urgente de medicamentaos, para el caso de problemas relacionados con la

seguridad y calidad de los mismos detectados por €l propio laboratorio o por |as autoridades sanitarias.

4.7 Las empresas adjudicatarias tendran la obligacion de sustituir los lotes que caduquen y todos |os que determine su retirada la autoridad sanitaria, asimismo aceptaran las devoluciones
de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluirala adecuada eliminacion de los

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITERIO UNICO FAR PACU 2020-1-91 PARA EL SUMINISTRO DE PRODUCTOS DE FLUIDOTERAPIA
PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE. 14 de 15

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orgg/csv H"H HII H“H ‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0982591765941993028563



Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

QUINTA.- MUESTRAS

5.1 No es necesario presentar muestras

5.2 Si e Servicio de Farmacia lo 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. La no entrega de estas muestras podra ser motivo de exclusion de la empresa de la
licitacion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHA'Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2020.12.21 12:55
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