
05629703Q
CENSURADO3











PLIEG
O

 D
E PRESCRIPCIO

N
ES TÉCN

ICA
S:  SU

M
IN

ISTRO
 D

E FLU
ID

O
TERA

PIA
. - PA

 SU
M

 24-015 
Página 6 de 8 

 Segunda. - Especificaciones Técnicas generales y específicas 
 1.

Características técnicas exigibles en las presentaciones de envases sem
irrígidos y bolsas flexibles 

  
Debe de presentar un puerto de infusión com

patible con sistem
as de cerrados/alargaderas. 

Facilidad de m
anipulación: fácil apertura, facilidad de inyección en el puerto de aditivación y facilidad de punción en 

el puerto de infusión. 
 2.

Características técnicas exigibles en las presentaciones de bolsa flexible 
 

La bolsa flexible debe de tener un puerto de infusión com
patible con sistem

as de cerrados/alargaderas. 
Sistem

a de seguridad, no desconexión del sistem
a de perfusión(antigoteo)no excluyente 

Puertos de infusión y aditivación separados, diferenciados y protegidos 
Vaciado com

pleto de todo el volum
en contenido en la bolsa. 

Capacidad para añadir entre un 15-30%
 de volum

en adicional sin aum
ento de presión. 

Facilidad de m
anipulación: fácil apertura, facilidad de inyección en el puerto de aditivación y facilidad de punción en 

el puerto de infusión. 
 3.

Características técnicas com
unes: 

 
Todos los productos ofertados deberán cum

plir la legislación que les resulte aplicable durante la vigencia del 
concurso: Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio por el que se aprueba el texto Refundido de la Ley de 
Garantías y uso Racional de los m

edicam
entos y productos sanitarios; Real Decreto 726/1982 de 17 de m

arzo, por el 
que se regula la caducidad y devoluciones de las especificaciones farm

acéuticas; Real decreto Ley 4/2010 de 26 de 
m

arzo, de racionalización del gasto farm
acéutico con cargo al Sistem

a Nacional de Salud; Real Decreto Ley 8/2010 de 
20 de m

ayo por el que se adoptan m
edidas extraordinarias para la reducción del déficit público.  

 Todos los productos ofertados deberán tener el registro correspondiente por las autoridades Sanitarias, para ello 
dispondrán de la autorización para com

ercializar el m
edicam

ento o producto objeto del contrato, por parte de la 
Agencia Española de m

edicam
entos y Productos Sanitarios. 

Q
uedan excluidas aquellas presentaciones de m

edicam
entos con Resolución de No Inclusión en la prestación 

Farm
aceútica del SNS. 

El m
étodo a seguir para inform

ar los productos farm
acéuticos cuyas especificaciones técnicas no figuren en algunas 

de las Farm
acopeas, será el de contrastar las especificaciones de la m

onografía técnica del producto, aportadas por 
cada Laboratorio proveedor, con los estándares de referencia del Laboratorio investigador. La inform

ación científica 
del producto será necesaria en el caso de productos no utilizados previam

ente en el hospital. 
Será requisito indispensable hacer constar para cada form

a de dosificación todos los datos de identificación del 
m

edicam
ento: código nacional, principio activo, nom

bre com
ercial, dosis de la form

a farm
acéutica (en caso de form

as 
líquidas: concentración y volum

en), lote y fecha de caducidad, vía de adm
inistración, sím

bolos y excipientes de 
declaración obligatoria 
En el caso de que la form

a de dosificación incluya un disolvente, este será el adecuado en com
posición y volum

en a 
la vía de adm

inistración, y vendrá así m
ism

o perfectam
ente identificado en cuanto a com

posición y caducidad 
Las form

as de adm
inistración directa por perfusión intravenosa, dispondrán de un colgador universal que no les reste 

estabilidad 
En los envases de fluidoterapia prim

arán aquellas características que m
ejor aseguren las condiciones de uso 

(com
posición, diseño, tapón, etiquetado, etc…

) 
En las form

as de adm
inistración intravenosa prim

arán aquellas exentas de látex, exigiéndose certificado 
correspondiente 
Si el producto no es original o licenciatario o EFG, se incluirá certificado de bioequivalencia 
Si la em

presa que ofertante no fabrica el producto que oferta deberá hacerlo constar, así com
o inform

ar del titular 
de dicha fabricación 
Los productos estarán acondicionados de m

anera que se garanticen sus condiciones de conservación, en su envase 
original y hasta el m

om
ento de su adm

inistración, constando en el m
ism

o las condiciones de conservación que 
requieran. Todos los envases deberán contener prospecto. Prim

arán los m
edicam

entos que no requieran condiciones 
especiales de conservación. 
Puesto que el sum

inistro deberá prestarse m
ediante entregas sucesivas, la em

presa adjudicataria entregará los 
productos en el plazo m

áxim
o de 48 horas a partir de la fecha de petición, sin perjuicio de que se puedan program

ar 
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otros plazos para algunos de los m
edicam

entos, y m
odificar las program

aciones en función de las necesidades del 
Hospital. 
Los m

edicam
entos deben entregarse en condiciones correctas de conservación y de identificación de su envase 

exterior 
Los lotes enviados tendrán un m

argen suficiente de caducidad 
La em

presa adjudicataria aceptará las devoluciones de acuerdo con la norm
ativa vigente 

 4.
Características técnicas adicionales 
 

Los m
edicam

entos objeto de este contrato estarán en perfectas condiciones de uso y se ajustarán a las condiciones 
técnicas y de calidad exigidas por la Dirección General de Farm

acia y Productos Sanitarios para su inscripción en el 
registro de especialidades farm

acéuticas. 
El sum

inistro se hará a criterio del Servicio de Farm
acia. Asim

ism
o, el proveedor adjudicatario deberá establecer los 

m
ecanism

os necesarios para ajustarse a un plazo de entrega de los m
edicam

entos no m
ayor de 5 días hábiles. 

En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratación se m
odificará alguna de las características de la 

form
a de dosificación, tanto en com

posición com
o en su acondicionam

iento exterior, em
balaje o envoltura, deberá 

ser com
unicado con antelación suficiente al Servicio de Farm

acia del Hospital. 
Com

prom
iso 

de 
inform

ación 
inm

ediata 
de 

bajas 
técnicas, 

problem
as 

de 
sum

inistro 
o 

fabricación 
y 

de 
inm

ovilizaciones decretadas por la adm
inistración sanitaria com

petente.  
El adjudicatario deberá proveer en un plazo no superior a cinco días hábiles, los certificados de control de calidad de 
los lotes servidos al Hospital cuando el Servicio de Farm

acia lo solicite. 
 IM

PO
RTANTE 

-
Todas las ofertas se presentarán con docum

entación com
pleta de la ficha técnica en castellano, con definición exacta 

de la com
posición, no valorándose aquellas características no inform

adas adecuadam
ente. 

-
TO

DO
S LO

S PRO
DUCTO

S PRESENTADO
S A ESTE CO

NCURSO
 DEBERÁN SER REEM

BO
LSABLES PO

R EL SERVICIO
 

NACIO
NAL DE SALUD. (Correspondiente Código Nacional) 

 Tercera. – Entrega de m
uestras 

Se deberán entregar m
uestras de cada uno de nº de orden de fluidoterapia a razón de una unidad de em

balaje com
pleta 

(1 caja) para realizar la evaluación técnica del producto y para asegurar que el producto que se sum
inistre sea de la m

ism
a 

calidad que el ofertado. Si el servicio lo requiere, se podrá solicitar al licitador m
ás m

uestras para su correcta evaluación. 
El procedim

iento para la entrega de m
uestras será: 

-
Entregar las m

uestras en el Alm
acén del Hospital Universitario de Fuenlabrada.  

-
Cada licitador deberá entregar en Alm

acén junto con las m
uestras dos relaciones en donde aparezca indicado lo 

siguiente: 
Nº de expediente 
Nº de lote-orden 
Nom

bre del proveedor 
-

Al entregar en alm
acén las m

uestras le sellaran las 2 copias, una de ellas se quedará en el alm
acén, y la otra copia sellada 

tendrá que adjuntarse en el sobre nº 1b. 
 Cuarta. - CAM

BIO
S DE REFERENCIA. 

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o m
ejoraran las características ofertadas del producto, de m

anera que 
redunden en una m

ejora para los pacientes y/o para los profesionales que utilizan el m
aterial, se podrán sustituir las 

referencias ofertadas, siem
pre y cuando no supongan un cam

bio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se 
m

antengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud al Servicio de Farm
acia y a la Unidad de contratación y 

autorización del responsable del contrato. 
 Q

uinta. - Las ofertas que no contem
plen todos los núm

eros de orden de un lote no serán adm
itidas. 

Los licitadores deberán ofertar por precios unitarios para cada uno de nº de orden. 
Cuando el Precio Unitario ofertado (IVA excluido) supere el precio unitario de licitación (IVA Excluido), la proposición será 
desechada. 
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el núm

ero de unidades 
estim

adas, sea superior a la Base Im
ponible, sin IVA, especificada com

o base en los Pliegos, serán desechadas. 
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Las cantidades propuestas para la adjudicación son estim
adas, su entrega está condicionada a las necesidades del Hospital.  

 Sexta. - Protección del M
edio Am

biente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un 
lugar destacado la protección del M

edio Am
biente y pasa a ser un im

portante objetivo m
ás allá de la propia actividad. 

Por este m
otivo, es fundam

ental que las em
presas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el com

prom
iso 

de prevenir y reducir los im
pactos am

bientales con una actitud responsable frente al M
edio Am

biente. 
 PRO

HIBICIO
NES Y O

BLIGACIONES: 
-

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado. 
-

O
bligación de cum

plir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad. 
-

O
bligación de Inform

ar de todos los incidentes con repercusión am
biental que tengan lugar en el desarrollo de la 

actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada. 
-

Evitar las em
isiones al aire, suelo y agua. 

-
Reducción de ruidos y olores. 

-
Realizar un uso controlado de la energía y optim

izar el consum
o de recursos naturales no renovables. 

-
M

inim
izar y gestionar adecuadam

ente los residuos m
anteniendo un cuidado am

biental durante el m
anejo, transporte, 

preparación, utilización y elim
inación final de los m

ism
os fundam

entalm
ente cuando se trate de residuos peligrosos. 

-
Reducir en lo posible y de form

a continua los im
pactos am

bientales im
portantes que genere su actividad haciendo uso 

de unas buenas prácticas am
bientales. 

 CO
NDICIO

NES PARTICULARES SO
BRE RESIDUO

S: 
-

Los residuos serán segregados en origen, los contenedores que los contienen estarán perfectam
ente identificados y 

etiquetados. 
-

Los residuos urbanos (papel, cartón, orgánicos, etc.) serán gestionados en los contenedores m
unicipales o a través de 

gestores autorizados. 
-

Prom
over el uso racional de los recursos naturales (agua, energía, etc.) y la m

inim
ización, reutilización, reciclado de los 

residuos. (p.e. no m
algastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas). 

-
No utilizar, en la m

edida de lo posible, productos de lim
pieza que estén considerados com

o peligrosos (si son 
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase m

ediante un pictogram
a). 

-
En caso de utilizar productos peligrosos de lim

pieza, no realizar vertidos de los m
ism

os a la red de saneam
iento que no 

esté autorizado en las especificaciones del producto. 
 

BUENAS PRÁCTICAS AM
BIENTALES: 

-
Retirada y adecuada gestión de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atención a 
los residuos peligrosos que pudieran generarse, com

o: Envases de los productos quím
icos utilizados que puedan ser 

peligrosos (productos de lim
pieza). 

-
No m

algastar el agua. 
-

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se term
inan las tareas de 

lim
pieza. 

 Séptim
a. - Incorporación al contrato. El presente Pliego, así com

o el de Cláusulas Adm
inistrativas Particulares, será 

incorporado com
o estipulación al contrato que se suscriba con el adjudicatario. 

 
POR LA ADM

INISTRACIÓN,  
Fuenlabrada, 20 de m

ayo de 2024 
CONFORM
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