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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTROS PARA LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS (INMUNOGLOBULINAS) PARA EL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de medicamentos inmunoglobulinas al
Hospital Universitario Principe de Asturias, para un periodo de 12 meses prorrogable hasta un
maximo de 12 meses (periodo total 24 meses) y con division en 3 lotes, de los articulos que a
continuacioén se relacionan y por las cantidades anuales siguientes (ver tabla en anexo 1).

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Autorizacion
Las especialidades farmacéuticas objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de
uso y se ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por la Direccién de General
de Farmacia y Productos Sanitarios para su registro.
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 comercializacion
del producto.

Quedan excluidas las presentaciones no financiadas por la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

Suministro medicacion

El plazo de entrega de los medicamentos no serd de mas de 24 horas para pedidos urgentes de
medicamentos a temperatura ambiente y no mas de 48 horas para pedidos urgentes de
medicamentos termolabiles.

La entrega de los medicamentos se efectuara en el lugar que disponga el mencionado Servicio.

Deberdn presentar un compromiso de solventar los problemas de recepcion (rotura, mal
estado...) o defectos atribuibles a la fabricacidn, en un maximo de 24 horas.

Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos,
cuando el servicio de Farmacia lo solicite, en un plazo maximo de 10 dias.

Se creard un compromiso de suministro del medicamento en cantidades indicadas en las
especificaciones técnicas de cada lote.

Los adjudicatarios no podran exigir una solicitud de pedidos minimos.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Caducados

Las especialidades farmacéuticas objeto de entrega tendrdn un periodo de validez de al menos
un afio desde el momento de su entrega en el Servicio de Farmacia, de otra forma se deberd
informar al Servicio de Farmacia para confirmar la aceptacion del pedido.

Las empresas adjudicatarias tendran la obligacién de sustituir todos los lotes que determine su
retirada la autoridad sanitaria.

El plazo para las devoluciones por caducidad al proveedor sera de seis meses desde la fecha en

el que el producto haya caducado. Los medicamentos devueltos seran valorados al precio
fijado en cada contrato.

Identificacion medicacidon

Los principios activos estardan acondicionados de manera que se garantice su estabilidad,
constando en su envase las condiciones de conservacion que requieran, asi como en el exterior
del embalaje de envio en el caso de medicamentos termolabiles.

En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacién se modificara alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificacion, tanto en composicion como en su
acondicionamiento exterior, embalaje, envoltura, cambio de cddigo nacional o el nimero de
unidades por envase debera ser comunicado con antelacidon suficiente al Servicio de Farmacia
del Hospital.

Deberdn figurar en el acondicionamiento primario y secundario de los productos como minimo
los siguientes datos:
1. Nombre del medicamento
Principio activo y dosis expresada en su unidad de dosificacion
Cédigo nacional
Composicidn por unidad de administracion
Excipientes de declaraciéon obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables.
Concentracion, dosis y volumen total en caso de formas liquidas
Via de administracidn
Condiciones de conservacion, si procede
. Identificacion del titular de autorizaciéon de comercializacidn
10. Lote de fabricacion
11. Fecha de caducidad
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En los casos en los que proceda, debera especificar la forma de preparacion, dilucidon y
administracion.

Especificaciones comunes

Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberdn estar exentos de latex
y PVC, facilitando el certificado correspondiente.

Los materiales utilizados en la fabricacién de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacidn visual del aspecto del contenido.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1295975026391086552356

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



“:m Hcﬁfpita_i Universitario )
s PYINCIPE de Asturias

PA HUPA 67/25

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 penetraciéon de aguja, de modo que no
produzca fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su
obturacidn cuando la aguja se retira de los mismos.

El material del acondicionamiento primario no debe ceder al preparado sustancias que afecten
a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente. Se facilitara el certificado
correspondiente.

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

Cada forma farmacéutica ira perfectamente identificada con su via de administracion:
intravenosa, subcutanea o cualquier otra.

En el caso de que un mismo principio activo tenga varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificados y diferenciados entre si.

Durante el periodo de evaluacidon técnica de los productos ofertados, se podran solicitar
muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para poder
valorar la calidad del producto. Las muestras se entregardn en el almacén del Servicio de
Farmacia separados del resto de documentos del expediente.

Especificaciones por lote

Lote 1:
- Concentracién 100 mg/ml.
- El contenido de IgA debera ser igual o inferior a 100 mcg/ml.
- Compromiso de suministro: 1.350 g /mensuales.
- Serd necesario presentarse a todos los n2 Orden

- Concentracién 100 mg/ml.

- El contenido de IgA debera ser igual o inferior a 50 mcg/ml.

- Conindicacién en adultos, nifios y adolescentes (0 a 18 afios).
- Compromiso de suministro: 150 g/mensuales.

- Serd necesario presentarse a todos los n2 Orden

- Concentracién 100 - 200 mg/ml.

- El proveedor suministrard el material fungible y las bombas de infusién, ademas de
formacion inicial.

- Sera necesario presentarse a todos los n? Orden

- Pueden presentarse varias presentaciones por n? Orden, a dividir cantidad gramos
totales del n2 Orden.

Entrega documentacion

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en
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El proveedor deberd aportar la documentacién técnica necesaria para la evaluacién del
producto. Se deberan incluir fotografias del acondicionamiento primario y secundarios, asi
como los certificados mencionados anteriormente mediante las cuales se puedan acreditar las
cualidades del producto y se debera indicar el nimero de orden y lote del expediente al que
pertenecen.

La no entrega de alguna fotografia, algin certificado o muestra si se solicita, necesaria para
acreditar una cualidad del producto podra ser motivo de exclusién de la empresa de la
licitacion.

Muestras

Dada la naturaleza de algunos de los productos, no se requiere aportacién de muestras, salvo
que, como se indica en el apartado de Especificaciones comunes, durante el periodo de
evaluacion de ofertas se considere necesario para poder valorar la calidad del producto.

Si serd obligatoria la presentacién de documentacién visual clara y fidedigna de todos los
productos, bien mediante fotografias, bien mediante videos.

3. CRITERIOS MEDIOAMBIENTALES

La empresa adjudicataria del contrato cumplira en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse
de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente formado en
materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacién y gestion de
residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera
aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las
mejores técnicas disponibles para la prevencién de la contaminacidén y minimizara los impactos
que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital
sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a
una mala practica profesional durante la prestacidn de sus servicios debera ser reparado por la
empresa adjudicataria.

4. CRITERIOS OBIJETIVOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO
1. Criterio Precio: v veeneerieere e e e e esrees 70 puntos
La férmula de aplicacidn para el criterio econdmico sera:

La férmula de aplicacidn para el criterio econdmico sera:
P=70x ((A-B) / (A-C)) ~ (1/6)
A = Precio de licitaciéon
B = Oferta a valorar
C = Oferta mas baja
2. Criterios tECNICOS: ..ccviivvecereeeeirree e s 30 puntos

TOTAL 100 puntos

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en
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PUNTUACION CRITERIOS TECNICOS

Lotely 2:

DESCRIPCION

PUNTUACION

Especialidad farmacéutica cuyas caracteristicas del etiquetado del acondicionamiento primario y secundario tenga
menos riesgo de errores de medicacion (colores diferentes segtin la presentacion) y de manipulacion.

1- Si el envase no especifica ninguna caracteristica que permita diferenciar distintas

. 0
presentaciones
2- Si el envase exterior presenta caracteristicas que permitan diferenciar distintas presentaciones 4
3- Si el envase exterior y acondicionamiento primario presentan caracteristicas que permitan 6
diferenciar distintas presentaciones
Puntuacidn total (punto 2 y 3 son excluyentes) 6
Facilidad de lectura (etiqueta/ serigrafia) de informacion en el vial o ampolla sobre la concentracién, dosis,
conservacion, lote y caducidad.
Puntuacion total 4
Disponer de c6digo Datamatrix
1- En el acondicionamiento primario 3
2- En el acondicionamiento secundario 3
Puntuacidn total (los puntos 1y 2 suman) 6
Seguridad en la administracion
Incluye un colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecidn de la solucién durante su 8
administracion
Contenido IgA
IgA < 50 mcg/ml 6
TOTAL MAXIMO 30
Lote 3:
DESCRIPCION PUNTUACION

Especialidad farmacéutica cuyas caracteristicas del etiquetado del acondicionamiento primario y secundario tenga

menos riesgo de errores de medicacion (colores diferentes segtin la presentacion) y de manipulacion.

1- Si el envase no especifica ninguna caracteristica que permita diferenciar distintas presentaciones 0
2- Si el envase exterior presenta caracteristicas que permitan diferenciar distintas presentaciones 6
3- Si el envase exterior y acondicionamiento primario presentan caracteristicas que permitan 10
diferenciar distintas presentaciones

Puntuacidn total (punto 2 y 3 son excluyentes) 10
Facilidad de lectura (etiqueta/ serigrafia) de informacion en el vial o ampolla sobre la concentracién, dosis,
conservacion, lote y caducidad.

Puntuacién total 2

Disponer de c6digo Datamatrix
1- En el acondicionamiento primario 1
2- En el acondicionamiento secundario 2
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Puntuacion total (los puntos 1y 2 suman) 3
Seguridad en la administracion
Incluye un colgador con resistencia suficiente para permitir la sujecidn de la solucién durante su 5
administracion
Otros aspectos
Mayor nimero de presentaciones disponibles 10
TOTAL MAXIMO 30

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

En Alcald de Henares
LA JEFA DEL SERVICIO DE FARMACIA

Firmado digitalmente por: BALDOMINOS UTRILLA GEMA
Fecha: 2025.04.24 13:50

Fdo.: Gema Baldominos Utrilla

1295975026391086552356
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2 PRECIO )
, (o]
LOTE N® DE DENOMINACION LOTE EPIGRAFE MEDICAMENTO VIA - ESTTI\A/I“:I())(S)S GRAMO IVA ESI.II\-/II“I:I::':'EE)N
ORDEN ADMINISTRAGION INCLUIDO
£ g 12MESES ANUAL
s & (€)

Inmunoglobulinas humanas SolLucién para perfusién. Vial de 10 g g %
11 inespecificas INTRAVENOSA (100 de inmunoglobulina humana normal. Intrave%ggg 14.000 57,72 808.080,00 €

1 MG/ML) 27100 » - 2EY
1.2 Contenido maximo IgA< 100 solucion para perfusion. Vial de 5 g IntraveriBa 200 57,72 11.544,00 €

mcg/ml. de inmunoglobulina humana normal. B

Inmunoglobulinas humanas Solucién para perfusién. Vial de 10 g 832
2.1 inespecificas INTRAVENOSA (100 de inmunoglobulina humana normal. Intraverg%%” 1600 >7,72 92.352,00€

2 MG/ML) 27100 [ i Vial de 5 £2%
2.2 | Contenido méximo IgA < 50mcg/ml d° ucion parla t‘)’elf “5';’”' lalde-8 | mntraverid 100 57,72 5.772,00 €

con indicacién en <2 afios e inmunoglobulina humana normal.
3.1 Solucion para perfusion. Vial de 1-2,5 | ¢ /i 4ne 20 57,72 1.154,40 €
. g de inmunoglobulina normal
Inmunoglobulinas humana Solucién para perfusion. Vial de 4-5
3 3.2 inespecifica SUBCUTANEA 27100 . para p . ) g Subcutdnea 450 57,72 25.974,00 €
de inmunoglobulina normal
(100-200 mg/mi) Solucion para perfusién. Vial de 210
33 1O para periusion. * Subcuténea 2.200 57,72 126.984,00 €
g de inmunoglobulina normal

TOTAL 1.071.860,40 €
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