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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS 2022-0-85 PARA EL
SUMINISTRO DE ANTIFUNGICOS Y ANTIBIOTICOS PARA EL
SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

1.- OBJETO

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, y el articulo 68 del
Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, aprobado
por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucién del SUMINISTRO DE ANTIFUNGICOS Y
ANTIBIOTICOS PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE, segun

el nimero de lote, orden e importe que se indica en el anexo I.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

Todos los medicamentos deberdn tener el registro correspondiente por las
Autoridades Sanitarias. Para ello acreditaran la autorizacion para comercializar el
medicamento objeto del contrato, por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios.

Quedan excluidas las presentaciones que no estén financiadas en la Prestacion

Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Serd de aplicacién la legislacion de productos farmacéuticos vigente en el

momento de la publicacién de este expediente.

El 6rgano de contratacion podra ordenar la realizacion de cuantos controles de
calidad considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los

margenes de calidad podra llevar consigo la resolucién del contrato.

Se proporcionard siempre que se requiera, cualquier certificado o registro que,

en su caso requieran las Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier momento.

e En el embalaje exterior de los productos deberad figurar como minimo los

siguientes datos:
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- Cddigo nacional.

- Nombre comercial.

- Principio/s activo/s y excipientes de declaracién obligatoria.

- Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando
la concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacién
liquidas.

— Via de administracion.

- Lote y fecha de caducidad.

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de
dosificacién que contienen. Los prospectos y la informacion obligatoria estaran

escritos en espafiol.

e El envasado deberd cumplir las condiciones de conservacién especificas de la forma
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farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacion en su envase original

hasta su administracion.

e En el acondicionamiento primario de los medicamentos deberd aparecer como
minimo la siguiente informacion:
- Nombre comercial.
- Principio activo.

- Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando
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mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

la concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacidon
liquidas.

- En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste sera el
adecuado en composicidon y volumen a la via de administracion, y vendrd
asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicidon (naturaleza del
disolvente y volumen) y caducidad.

- Lote y caducidad.

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

e Formas parenterales:
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Los materiales utilizados para la fabricacién del acondicionamiento primario serdn
lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto

del contenido.

Ningun elemento de la forma farmacéutica estara fabricado con caucho natural. El

licitante aportara un certificado de ausencia de latex.

Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetraciéon de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante. El material que constituye
este cierre debe presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetracion 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

mismos.

Los constituyentes de la disolucidon no deberan ser adsorbidos en la superficie del

material, ni migrardan significativamente dentro o a través del mismo.

Las formas para perfusion deberdn incluir un colgador universal con resistencia
suficiente para permitir la sujeciéon de la solucién durante la administracién y que

no les reste estabilidad.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE

Lote 3: Aportacidn, con cada envase, de un nebulizador eFlow® con membrana.

4.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

La empresa adjudicataria debera enviar los certificados de control de calidad de los
lotes servidos cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el plazo maximo de 10

dias.

Los adjudicatarios deberan garantizar la integridad del elastémero y la

estanqueidad del vial cuando se utilizan sistemas de trasferencia cerrados.

La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que

establecera el Servicio de Farmacia.
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Compromiso de un plazo maximo de entrega de 48 horas desde el envio del pedido

al proveedor para pedidos normales y de 24 horas para pedidos urgentes.

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

pertinentes al respecto.

Si durante el plazo de vigencia del contrato se modifica alguna de las caracteristicas
de la forma de dosificacion, tanto en composicion como en su acondicionamiento
exterior, embalaje o envoltura, deberd ser comunicado con antelacién suficiente al

Servicio de Farmacia.

Los productos enviados tendran un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3

del periodo de validez del producto.
No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

El adjudicatario proporcionara informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los
problemas de suministro o fabricacidn, aunque no hubiera pedidos pendientes de

servir, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la AEMPS.

La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento de notificacién y retirada
urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la
seguridad y/o calidad de los mismos detectados por la propia empresa o por las

autoridades sanitarias.

La empresa se comprometera a solventar los problemas detectados durante la
recepcion (rotura, mal estado, ...) o defectos atribuibles a la fabricacién en un plazo

de 48 horas.

Los adjudicatarios deberan asegurar una distribucion con las garantias necesarias

para asegurar el buen estado de conservacion del producto (temperatura, luz, etc.).

12953935166786';5155749

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



‘;m Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

Se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacidon

utilizadas en el transporte cuando sean requeridas.

- ElI albardn de entrega vendra valorado indicando el numero de envases

suministrados de cada presentacién, lote y caducidad.

Firmado digitalmente por: FERRARI PIQUERO JOSE MIGUEL
Fecha: 2022.08.26 13:09
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ANEXO |
N2 N2 <
LoTE | ORDEN DENOMINACION
1 ANIDULAFUNGINA 100 MG INYECTABLE
PERFUSION
2.1 MICAFUNGINA 50 MG INYECTABLE
PERFUSION
2
2.2 MICAFUNGINA 100 MG INYECTABLE
PERFUSION
3.1 COLISTIMETATO DE SODIO 1 MILLON
DE Ul POLVO PARA SOLUCION PARA
INHALACION POR NEBULIZADOR
3
3.2 COLISTIMETATO DE SODIO 2 MILLONES
DE Ul POLVO PARA SOLUCION PARA
INHALACION POR NEBULIZADOR
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EXPEDIENTE: 2022-0-85
OBJETO: SUMINISTRO DE ANTIFUNGICOS Y ANTIBIOTICOS

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
VALOR ESTIMADO
uD. CANTIDAD |PRORROGA PRECIO PRECIO
0o 0, H 1 0,
LOTE N° ORDEN DESCRIPCION ARTICULO MEDIDA | 12 MESES | 48 MESES | (UD) S/IVA (UD) C/IVA BASE IMPONIBLE IVA 4 % IMPORTE TOTAL (mcl.u!da 2.(')/0 EPIGRAFE
modificacion)
1 ANIDULAFUNGINA 100 MG INYECTABLE ub 2640 10.560 55,1563 57,3625 145.612,58 5.824,50 151.437,08 757.185,41 27107
PERFUSION
1 MICAFUNGINA 50 MG INYECTABLE PERFUSION ubD 155 620 64,8046 67,3967 10.044,71 401,79 10.446,49 52.232,47 27107
2
2 MICAFUNGINA 100 MG INYECTABLE PERFUSION ub 547 2.188 119,1024 123,8665 65.149,01 2.605,96 67.754,97 338.774,87 2107
COLISTIMETATO DE SODIO 1 MILLON DE Ul
1 POLVO PARA SOLUCION PARA INHALACION POR ub 1.568 6.272 251,0800 261,1232 393.693,44 15.747,74 409.441,18 2.047.205,89 2107
NEBULIZADOR
3
COLISTIMETATO DE SODIO 2 MILLONES DE Ul
2 POLVO PARA SOLUCION PARA INHALACION POR ub 18.032 72.128 8,5526 8,8947 154.220,48 6.168,82 160.389,30 801.946,51 2107
NEBULIZADOR
768.720,22 30.748,81 799.469,03 3.997.345,15
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