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1. OBJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto definir las prescripciones
técnicas que han de regir el contrato para la adquisicion del principio activo
SUGAMMADEX(BRIDION®)100mg/ml inyectable 2ml en el Hospital Universitario Santa
Cristina.

Numero y denominacién de los lotes: Lote Unico.

inyextable 2ml.

Unid. | Precio | Precio Enyases Precio
. . o Base (cajas de
Lote CN Descripcion 12 | unitario| unitario imponible IVA Importe total 10) envase
meses | sin IVA | con IVA P Sin IVA
12 meses
Sugammadex
Unico | 603080 | (Bridion®) 100mg/ml |1.800 | 68,45 71,19 | 123.210,00 | 4.928,40 | 128.138,40 180 684,50

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las prescripciones técnicas del medicamento que forma parte de la presente

contratacion son las siguientes:

a) Caracteristicas legales:

El medicamento ofertado deber& tener el registro

correspondiente por las Autoridades Sanitarias competentes en la materia. El
producto farmacéutico presentado debe cumplir la legislacion vigente o la que
resulte de aplicacion durante la vigencia del contrato y en concreto:

b) Caracteristicas técnicas particulares:

Real Decreto Legislativo 1/2015
Real Decreto 271/1990
Real Decreto 726/1982
Real Decreto 1345/2007
Real Decreto Ley 8/2010
Real Decreto Ley 9/2011

Sugammadex es el principio activo de BRIDION®

En el medicamento presentado deberan estar identificados los siguientes datos:

Calle del Maestro Vives 2y 3
28009 Madrid
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Cdédigo Nacional
Nombre comercial
Principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de
formas liquidas, concentracion y volumen)

Lote y fecha de caducidad

Via de administracion
Simbolos y precauciones especiales de conservacion

Excipientes de declaracion obligatoria
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— Enlos casos en que proceda: forma de preparacion, dilucion y
administracion (preparaciones extemporaneas, inyectables
liofilizados, etc.)

— En caso de que la forma de dosificiacion incluya un disolvente,
éste serd el adecuado en composicion y volumen a la via de
administracion y vendra asimismo perfectamente identificado en
cuanto a composicion y volumen

— Laboratorio fabricante

c) Caracteristicas de identificacion: El licitador debera presentar la
documentacion técnica de la oferta que realice, incluyendo para el medicamento
ofertado:

e Ficha Técnica, prospecto y etiquetado de la especialidad farmacéutica
aprobados por la Direccién general de Farmacia y Productos Sanitarios.
¢ Informacion técnica complementaria:

o Nivel de informacién sobre compatibilidades y estabilidades:
Compatibilidad y estabilidad en soluciones IV (cristal, PVC, PE),
asi como compatibilidad con farmacos de uso concomitante
habitual.

0 Si se trata de un medicamento hemoderivado, se adjuntara
andlisis por lote suministrado y certificado de ausencia en el
producto de anticuerpos antiVIH, anti VHC y cualquier otro
certificado o requisito que el Ministerio de Sanidad pueda
promulgar durante la vigencia del contrato.

La entrega del suministro objeto de este expediente sera de acuerdo con las
programaciones que establezca el Servicio de Farmacia del Hospital y se efectuara en
el lugar, dentro del Servicio de Farmacia, que dispongan sus profesionales en el
momento de la recepcion de cada pedido. Se entregara en condiciones correctas de
conservacion y de identificacion del envase exterior y acompafado de la documentacién
adecuada.

La empresa licitadora presentard compromiso de plazos de entrega, tanto en pedidos
normales como urgentes.

En caso de no poder suministrar los medicamentos (habiendo o no pedidos), el
proveedor deberd avisar de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para
gue el Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

El medicamento ofertado debera ademas cumplir las siguientes especificaciones
generales:

— Especialidades Farmacéuticas registradas por la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

— Deberan cumplir con la legislacion vigente que les resulte aplicable
durante la vigencia del contrato.

— Envasado y acondicionamiento que garantice la estabilidad del producto.

— Las formas farmacéuticas presentadas para administracion directa por
perfusion intravenosa, dispondran de un colgador universal de resistencia
mecanica comprobada y adecuada al tiempo de perfusion.

— Compromiso de informacion inmediata al Servicio de Farmacia de
problemas de suministro o fabricacion, asi como de las inmovilizaciones
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decretadas por la Agencia Espafola del Medicamento. Dispondra de un
procedimiento de notificacion y retirada de medicamentos para caso de
problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos
detectados por la propia empresa o por las autoridades sanitarias.

Si durante la vigencia del contrato se modificara alguna de las caracteristicas del articulo
(forma de dosificacion, tanto en composicion como en su acondicionamiento exterior,
embalaje o envoltura), el adjudicatario debera comunicarlo con antelacién suficiente al
Servicio de Farmacia y al Servicio de Contratacion Administrativa (Direccion de
Gestion). Estos cambios tendran que ser aprobados por el 6rgano de contratacion y no
supondran, en ningan caso incremento del precio.
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al
Procedimiento Negociado Sin Publicidad de suministros N° A/SUM-
011978/2022 (Adquisicibn de Sugammadex(Bridion®) en el Hospital
Universitario Santa Cristina) y para dar cumplimiento a lo establecido en el
articulo 124, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector

Publico, el 6rgano de contratacién del Hospital Universitario Santa Cristina.

RESUELVE

Aprobar el presente Pliego de Prescripciones
Técnicas para la contratacion de la adquisicion de
Sugammadex(Bridion®) en el Hospital Universitario
Santa Cristina (PNSP N° A/SUM-011978/2022).

El Director Gerente
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