Ref: 07/948026.9/22

“ ‘M Hospital Universitario La Paz
Hospital de Cantoblanco

SaludMadrid

EZ comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS VINORELBINA,
POSACONAZOL, GLATIRAMERO ACETATO, INTERFERON BETA 1B,
ICATIBANT Y TOLVAPTAN A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON CRITERIO PRECIO CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO “LA PAZ".

1.-OBJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los
medicamentos objeto de licitacion, que contienen los medicamentos recogidos en €
Anexo l.

A este procedimiento podran acceder todos los laboratorios que tengan inscritos
en e Registro de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, los formatos que oferten y posean autorizacion de comercializacion, codigo
nacional y fijacion de precios paralos mismos, debiendo las empresas licitadoras cumplir
estrictamente las disposiciones legales establecidas respecto a controles de fabricacion,
conservacion y formalidades administrativas (normativa vigente), y las que resulten de
aplicacion durante toda lavigenciadel contrato.

Las presentaciones que se oferten deberan estar comercializadas en el momento
de la licitacion, quedando excluidas las presentaciones que no estén financiadas en la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El 6rgano contratante podra ordenar larealizacion de cuantos controles de calidad
considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los mérgenes de
calidad llevara consigo laresolucion del contrato.

2.- PRESENTACION DE MUESTRAS

Se presentard una muestra del medicamento, con las mismas caracteristicas con
las que seria suministrado en caso de adjudicacion. Si se ofertala presentacion de envase
clinico, se presentara el cartonaje de dicho envase clinico junto con unao varias unidades
de las contenidas en dicha presentacion. En caso necesario, se podra solicitar més
muestras a las empresas licitadoras.

Cada muestra debera presentar una etiqueta que indique € nombre de la empresa,
n° de expediente, lote y n° de orden a que presentan la muestra.

3.-CARACTERISTICAS:

3.1.-Caracteristicas de identificacion:

Todos los medicamentos deberdn estar perfectamente identificados en € envase,
de modo que se evite cuaquier posbilidad de error en todo e proceso
farmacoterapéutico, con los siguientes datos:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orzglcw |||‘|"|‘ HI HI"" |H” |||| |H| ”" |H | |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1257928053786326284663
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e Nombre comercial.

e Principio/s activol/s y excipientes de declaracién obligatoria.

e Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, en € caso de
formas liquidas expresando la concentracion y volumen total.

e Cddigo nacional, lote y fecha de caducidad.

Viade administracion.

Simbolos y precauciones especial es de conservacion.

Laboratorio fabricante.

En los casos que proceda: formay condiciones de preparacion.

El acondicionamiento primario deberallevar como minimo:

¢ Nombre del medicamento, dosisy forma farmacéutica.

e Lotede fabricacion y fechade caducidad.

e Nombre dd titular de la autorizacion de comercializacion.

e Cualquier otra informacion necesaria para la conservacion y uso seguro del
medi camento.

3.2.- Caracteristicas derecipientey envasado:

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

Todos | os envases deberan contener prospecto e indicar el niUmero de unidades de
dosificacién que contienen.

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

Los envases, segun e Sistema Espafol de Verificacion de Medicamentos
(SEVeM) incorporaran un codigo datamatrix y un dispositivo contrala manipulacién.

Los materiaes utilizados para la fabricacion de los envases para administracion
parenteral seran lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacion visual
del aspecto del contenido.

No contendran latex, excepto en |os casos que no exista presentacion comercial
exenta de |0s mismos.

Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracion de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante y que se retire facilmente la
pestafia que protege €l puerto de conexion. El material que constituye este cierre debe
presentar resistenciay elasticidad adaptada a la penetracion de la aguja, de modo que no
produzca fragmentos. Los cierres deben presentar |a suficiente el asticidad para garantizar
su obturacién cuando la aguja se aleja de |os mismos.

El material no debe ceder aladisolucion contenidaen e recipiente sustancias que
afecten ala estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente.

L os constituyentes de la disolucion no deberan ser adsorbidos en la superficie del
material, ni migrarén significativamente dentro o através del mismo.
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Los viaes y frascos con polvo deben tener la capacidad suficiente para su
reconstitucion.

En caso de que la forma de dosificaciéon incluya un disolvente éste serd €
adecuado en composicion y volumen a la via de administracion y vendra perfectamente
identificado en cuanto a composicion, lote y caducidad.

Las formas de administracion oral que se especifique en dosis unitaria, debera
estar perfectamente identificada cada unidad, con su nombre comercial, principio activo,
dosis, lote y caducidad. Los blister deben permitir |a separacién manual de cada unidad
sin necesidad de usar elementos cortantes.

3.3.-Caracteristicas de preparacion y administracion:
Las formas de administracion parenteral seran facilmente manegjables y deberan
proporcionar informacion sobre la preparacion, condiciones de conservacion y

estabilidad. Ademéas deben incluir informacion sobre la administracion y todos los
elementos especificos necesarios para la misma.

4.- CALIDAD DEL SERVICIO, SUMINISTRO Y PLAZOS DE ENTREGA:

No se admitirala exigencia de cantidades minimas por pedido.

El plazo maximo de entrega, desde € envio del pedido, sera de cuarenta 'y ocho
horas como maximo para pedidos normales y de veinticuatro horas para pedidos urgentes.

La recepcion por parte del Servicio de Farmacia no implica la aceptacion integra
de los medicamentos suministrados, entendiendo que en dicho acto sélo se conforma e
numero de bultos entregados.

La entrega debera ir acompafada del albaran valorado, que contenga ademas €l
codigo nacional, la descripcion de la presentacion, n° de envases suministrados de cada
presentacion, €l lote y la caducidad.

No se admitiran medicamentos cuyo periodo de validez a fecha de entrega sea
menor de 6 meses salvo conformidad excepcional y expresadel Servicio de Farmacia. En
este supuesto el laboratorio tendralaobligacion de aceptar como devolucion lasdosis que
caduquen.

Los medicamentos estaran perfectamente acondicionados con respecto a su
embalgje, y las empresas adjudicatarias se comprometeran a transportarl os debidamente,
de manera gque garanticen totalmente su integridad y sus condiciones de conservacion
hasta su entrega. Los adjudicatarios se comprometeran a que en las presentaciones y
embalges de los medicamentos se genere la menor cantidad de residuos. Los
Medicamentos Peligrosos, segun e Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en €
Trabagjo (INSHT), deberan de estar identificados en el embal gje.

L os medicamentos se enviaran con € cupon precinto anulado.

Los medicamentos termolabiles deberdn transportarse  debidamente
acondicionados de forma que se impida larotura de la cadena de frio eincluir un sistema
indicador de temperatura que en la recepcion permita verificar que la temperatura se ha
mantenido en e rango adecuado. Se proporcionara certificado de condiciones de
estabilidad y conservacion utilizadas en e transporte cuando sean requeridas.
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Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de conformidad con la
legislacion vigente.

Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los
medi camentos suministrados serén por cuenta del laboratorio adjudicatario.

Se proporcionara informacién inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de
los problemas de suministro o fabricacion, asi como de las inmovilizaciones decretadas
por la Agencia Espafioladel Medicamento. También se comunicara por escrito cuando se
disponga nuevamente de existencias. En e caso de desabastecimiento deberan
proporcionar e farmaco sustituto o bien, s lo tiene que adquirir el Hospital, abonar la
diferenciaen e importe si lahubiera.

Las empresas adjudicatarias dispondran de un procedimiento de notificacion,
retirada y reposicion urgente de medicamentos, para e caso de problemas relacionados
con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la propia empresa, autoridades
sanitarias o € propio Hospital.

En € caso de que durante € periodo de vigencia de la contratacion se modificara
alguna de las caracteristicas del medicamento, tanto en su composicion, en su
acondicionamiento primario o0 en e embalge exterior, deberd ser comunicado con
antelacion suficiente al Servicio de Farmacia del Hospital. Si los cambios afectan a las
estipulaciones técnicas del mismo sera causa de rescision del contrato.

Si durante la vigencia del contrato, se innovasen, mejorasen y renovasen
tecnol6gicamente las caracteristicas de los productos ofertados, € adjudicatario se
compromete a adaptar |os material es of ertados por aquell os otros que vayan surgiendo en
el mercado como consecuencia de los avances cientificos. Los cambios de referencia de
los productos por motivo de innovacion tecnol 6gica se deberéan comunicar al Organo de
Contratacion, a efecto de que éste valore si acepta el cambio propuesto.

5.- DOCUMENTACION CIENTIFICO-TECNICA EXIGIDA:

e Relacion delos productos ofertados con descripcion técnica de los mismos.

e Autorizacion de la AEMPS como laboratorio fabricante, titular, comercializador
o importador de los medicamento objeto de este contrato

e Registro y autorizacién de comercializacién de los medicamentos por parte de la
AEMPS con sus anexos. condiciones de la autorizacion de comercializacion y
requisitos de dispensacion, asi como lafichatécnicay prospecto aprobados si no
se haya colgada en |a paginaweb de la AEMPS.

e Certificado de presencia o ausencia de latex u otros agentes aergénicos, y de
contenido o no, de excipientes de declaracion obligatoria.

e Para aguellos medicamentos termolabiles, certificado de mantenimiento de la
cadena de frio durante todo €l proceso de fabricacién, almacenamiento y
transporte con especificacion del sistema utilizado en el transporte.
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e Compromiso de notificar inmediatamente y por escrito:

Cualquier aertao inmovilizacion que se produzca.

Problemas de suministro o fabricacion y cuando se reanude € mismo.
Modificacion en lafichatécnica

Cualquier modificacion en la presentacion.

Compromiso de natificacion con un mes de antelacion, de los cierres
previstos en periodos vacacionales (Navidad, Semana Santa, puentes y
verano), asi como festivos locales.

agrwNE

e Los licitadores deberan aportar en sus ofertas un documento en € que se haga
constar e compromiso de proporcionar, cuando sea requerido, cualquier dato
relativo a apartado de aportacién de documentacion cientifico-técnica.

e Los licitadores aportaran en sus ofertas un documento de compromiso relativo a
los plazos de entrega de | os pedidos y una declaracion responsable que justifique
una capacidad de produccion suficiente para hacer frente a las necesidades
estimadas sin que se produzca rotura de stock durante el periodo establecido.

e Todaladocumentacion a presentar estara escrita en castellano salvo excepciones

puntuales (por gemplo un certificado internacional), se podra solicitar su
traduccion.

6.- OTRAS CONDICIONES:

e Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto, deberan ofertar todas
las presentaciones del medicamento que comercialicen y que estén disponibles en
el mercado. Se hard extensivo e mismo precio unitario atodas |as presentaciones
del medicamento con la misma dosis y forma farmacéutica.

e Los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los medicamentos
adjudicados por otros que incorporen avances 0 innovaciones tecnologicas que
mejoren |las prestaciones o caracteristicas de los mismos, manteniéndose e precio
de adjudicacion.

e Durante la vigencia del procedimiento los adjudicatarios podran proponer
condiciones més beneficiosas que las de la propia adjudicacion, y ofrecer
descuentos en los precios unitarios en funcién de la cantidad de productos a
adquirir -economia de escaa, 0 por cualquier otra circunstancia que los
adjudicatarios consideren oportuna.

e Si en € periodo de vigencia del contrato la Comunidad de Madrid o a nivel de
ambito nacional se acuerda en un procedimiento de negociacion centralizado
(AM, subasta publica, etc...) e suministro de estos medicamentos o equival entes
terapéuticos, el presente contrato quedara resuelto en cuanto al n° de lote af ectado,
salvo que las condiciones que se pacten en e presente contrato sean mas
favorables para este Centro.
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e Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios tendran la obligacion de
aplicar a los medicamentos los precios y condiciones establecidas oficialmente
por el Ministerio de Sanidad, si megjoran alos de |a adjudicacién, siempre que las
circunstancias de la oferta sean similares. Los adj udi catarios vendran obligados a
comunicar al Organo de Contratacion |os nuevos precios y condiciones para su
aplicacion alos sucesivos suministros del contrato.
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ANEXO 1
. NO PRECIO PRECIO
EPIGRAFE N°o GRUPO - CANTIDAD UNITARIO UNITARIO BASE IMPORTE TOTAL
CONTABLE Lg:’E ORDEN TERAPEUTICO DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO ESTIMADA MAXIMO MAXIMO IMPONIBLE CON IVA
SIN IVA CON IVA
27106 | 1 1 Loica | VINORELBINA 20 mg cap en 300 | 23,0500 | 23,9720 | 6.915,00 7.191,60
dosis unitaria
27106 | 1 2 Loica | VINORELBINA 30 mg cap en 800 | 35,5300 | 36,9512 | 28.424,00 29.560,96
dosis unitaria
27107 | 2 | 1 j02ac | POSACONAZOLIO0 mg comp | 36 46 | 29327 | 3,0500 | 105.577,20 | 109.800,29
en dosis unitaria
27107 | 3 | 1 102AC POSACONAZOL 40 mg/mL 150 | 245,1923 | 255,0000 | 36.778,85 | 38.250,00
susp oral 105 mL
27103 | 4 | 1 Lo3ax | GLATIRAMERO ACETATO 40 6.000 | 25,7212 | 26,7500 | 154.326,92 | 160.500,00
mg jer prec 1 ml
INTERFERON BETA 1B 250
27103 | 5 | 1 LO3AB mcg/ml vial +jer prec-+kit 2.520 | 48,0769 | 50,0000 | 121.153,79 | 125.999,94
administracion
27100 | 6 | 1 Bosac | [CATIBANT 30 mg jer prec 3 800 | 538,4615 | 560,0000 | 430.769,20 | 447.999,97
27100 | 7 | 1 CO3XA | TOLVAPTAN comp 45+15 mg 224 | 6,2500 | 6,5000 | 1.400,00 1.456,00
27100 | 8 | 1 CO3XA TOLVAPTANn‘;Zmp 60+30 | 40640 | 7,0192 | 7,3000 | 74.684,29 | 77.671,66
27100 | 9 | 1 CO3XA | TOLVAPTAN comp 90+30 mg | 24.080 | 7,7885 | 8,1000 | 187.547,08 | 195.048,96

Caracteristicas particulares:

Lote 4: Glatiramero acteto 40 mg jer prec 1 ml y
Lote 5: Interferon beta 1-B 250 mg/mi:

Deberan proporcionar autoinyector paralos casos en que el paciente lo requiera.

Lote 6: Icatibant 30 mg jer prec 3 ml:
Cuando la dosis requerida sea inferior a 30 mg (3 ml), se debera proporcionar €
siguiente equipo para extraer y administrar la dosis adecuada:
-Adaptador (conector/acoplador luer lock hembra proximal y/o distal).
-Jeringa graduada de 3 m.
Dadas las caracteristicas de frecuencia de administracion de este medicamento, se
repondra de forma gratuita en caso de caducidad.

1.147.576,32

1.193.479,38
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