Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE TRACTO
SUCESIVO Y PRECIO UNITARIO AL AMPARO DEL ARTICULO 16.3.a) DE LA LCSP, DE MEDICAMENTOS
PARA LOS CENTROS SANITARIOS INTEGRANTES DE LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE ALMERIA
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO, SUJETO A REGULACION ARMONIZADA Y PRESENTACION
ELECTRONICA DE OFERTAS.

EXPEDIENTE N° 0000827/2024

1.- ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

1.1.

1.2

Objeto del contrato

El objeto de la presente contratacion lo constituye el SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS PARA LOS CENTROS
INTEGRANTES DE LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE ALMERIA por lotes independientes, al amparo del
art. 16.3.a) del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, relacionados en el Anexo al Cuadro

Resumen de Distribucién de Lotes, para un periodo inicial de DOCE MESES y una prérroga prevista de 48

MESES.

Requisitos basicos.

Se define como dosis unitaria la unidad de administracién del medicamento, esto es, un comprimido, una
capsula, una ampolla, una jeringa precargada, un frasco, bolsa, etc. Todos los lotes se refieren a dosis unitarias
independientemente del tipo de envase en que se presente el suero (puede ser envase normal 6 clinico). El
Precio Maximo de Licitacion y los precios ofertados estaran referidos a la unidad de medida definida como
dosis unitaria.

. Cada uno de los productos que se oferten a los lotes (articulos) establecidos en la presente contratacion
debe estar inscrito en el Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud y contar con el
Certificado de Identificacion del Producto (CIP) asociado al Genérico de Centro (Gc) que figura en cada
lote, por tratarse de productos del Catalogo para cuya adquisicién se ha declarado la obligatoriedad del
mismo, por lo que se recomienda a los licitadores revisen los datos registrados en el Catalogo de Bienesy
Servicios del SAS y cumplimenten debidamente todos los campos.

o Para la presentacion de ofertas y en general en todas y cada una de las transacciones de las que sean
objeto a lo largo de la vigencia del contrato, los productos se identificaran por su denominacion, e
inseparablemente asociados, el Genérico de Centro (Gc), la referencia comercial y el Cédigo CIP.

. No se admiten variantes. A estos efectos no tendran consideracion de variantes los distintos productos de
una misma empresa que cuentan con CIP respecto al mismo Genérico de Centro (Gc).

o No seran consideradas las ofertas de productos con CIP emitidos con arreglo a especificaciones técnicas,
atributos y/o medidas correspondientes a otros articulos (Gc) del Catalogo de Bienes y Servicios.

° La empresa queda obligada a realizar cuantas deducciones se recogen en RD-Ley 8/2010, de 20 de mayo por
el que se adoptan medidas extraordinarias para la reducciéon del déficit publico, modificado por el Real
Decreto- Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema
nacional de salud, asi como al cumplimiento del sistema de precios de referencia, entendidos como
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, reforzado en el ultimo R. Decreto Ley
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citado y desarrollado por Resolucion de 28 de diciembre de 2011, del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y de cuantas disposiciones de rango superior sean emitidas al respecto.

La oferta deberan realizarla referida al precio unitario (PVL) del medicamento, IVA incluido con una

recisién de 6 decimales, debera indicarse el IVA como partida independiente y sin tener en cuenta los
descuentos establecidos en el citado R. Decreto, los cuales deberan indicarlos y aplicarlos en las
correspondientes facturas derivadas del presente contrato.

. Asimismo, también absorberan cualquier futuro cambio oficial de precio o bajada del PVL por nueva
indicacion (o medidas equivalentes) que se pueda producir durante la vigencia del contrato, en la medida
en que una vez aplicada esa bajada sobre el precio inicial, el resultado sea inferior a la oferta final
presentada. En cuyo caso, ese cambio/descuento oficial quedara absorbido por esta oferta final.

o Si durante el plazo de ejecucién del presente suministro, aparecieran nuevas presentaciones o formas
farmacéuticas del producto adjudicado, y siempre que se mantenga su precio unitario de adjudicacion, se
podran incorporar al expediente, considerandose esta circunstancia incidencia en la ejecucién del contrato,
y no modificacién del mismo.

2.- DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES GENERALES Y/O CARACTERISTICAS
COMPLEMENTARIAS QUE SE EXIGEN.

2.1. Los bienes objeto de esta contratacion habran de ser ofertados por los lotes independientes que se establecen en el
Anexo al Cuadro Resumen de Distribucién de Lotes por precio unitario referido a la unidad de contrataciéon que se
especifica en dicho anexo.

Las empresas licitadoras tendran que acreditar, para cada uno de los medicamentos incluidos en su oferta, que los
mismos estan inscritos en el Registro de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios
y que poseen autorizacion de la comercializacion, codigo nacional y fijacion de precios, otorgados por las autoridades
sanitarias correspondientes.

Las empresas licitadoras deberan cumplir estrictamente las disposiciones legales establecidas, respecto a controles de
fabricacion, conservacion y formalidades administrativas.

2.2, La no recepcion de los pedidos en la cantidad y forma establecida en el presente Expediente, asi como cualquier
incumplimiento del presente Pliego se regulara segtn lo dispuesto en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
que rigen este Expediente.

2.3.- Al existir Servicio de Farmacia en distintos Organos Gestores de la Central Provincial de Compras de Almeria, los
pedidos mensuales, se realizaran de acuerdo con las necesidades de los distintos Servicios de Farmacia y se comunicaran a
la Empresa adjudicataria, debiendo éstas entregar los productos en el lugar donde se le indique en el pedido.

El adjudicatario se comprometera a suministrar, con caracter general, en los siguientes plazos de entrega (contado
desde la recepcién del pedido):
Pedidos ordinarios: 72 horas
Pedidos urgentes: Maximo 48 horas

Estos plazos seran inferiores, caso de que haya quedado recogido en el contrato como obligacién del contratista (haya sido
ofertado para su puntuacién, dentro de los criterios de valoracion).
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2.5.- La Central Provincial de Compras de Almeria tiene la facultad de inspeccionar y de ser informada, cuando lo solicite,
del proceso de fabricacion o elaboracion de los medicamentos, pudiendo ordenar al contratista, o efectuar por si mismo, la
realizacion de analisis, ensayos y pruebas de los materiales empleados, con la finalidad de comprobar si los mismos
corresponden a la calidad e idoneidad ofertada por el empresario y dictar cuantas disposiciones estime oportunas para
exigir el estricto cumplimiento de lo convenido.

2.6.- El Servicio Andaluz de Salud exigird a los proveedores de productos incluidos en el GRUPO SU.PC.SANI.O1,
SU.PC.SANI.04 y SU.PC.FARM tener implantado el Sistema Estandar EDI en virtud de la Resolucion de 28 de diciembre de
2012, de la Direcciéon Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, que modifica la de 28 de agosto de 2012, por la que se
aprueban y establecen los requisitos para el uso del sistema estandar “EDI, de intercambio electrénico de datos”, para las
transacciones comerciales entre los proveedores y el Servicio Andaluz de Salud.

2.7. Durante la ejecucién del contrato el adjudicatario adaptara su sistema de facturacion a los criterios determinados
por el Organo de Contratacién, establecidos en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares y el de Prescripciones
Técnicas. No se aceptaran aquellos albaranes y facturas que no se ajusten a lo especificado.

2.8. Toda mercancia de gran volumen deberd venir paletizada y separada por referencia, medida, etc., para poder
facilitar su verificacion.

2.9. Los productos que precisen condiciones especiales de conservacion (congelacién, por debajo de -20° C;
refrigeracion, por debajo de 4°C a 8°C), deberan entregarse antes de las 12 h., con albaranes que solo amparen dicho
tipo de mercancias.

En caso de medicamentos termolabiles, deberan transportarse con material aislante (expandidos de poliuretano o
dispositivos analogos) y con acumuladores de frio, de forma que la temperatura se mantenga entre 2° y 8° C. Para
comprobar esta circunstancia se incluird en cada paquete un indicador tiempo-temperatura, homologado para este
rango térmico, correctamente activado, que vire a los 10° C y que en ningun caso se colocara adherido o al lado de los
acumuladores de frio. Se rechazara cualquier envio sin indicador, con el indicador sin activar o con el indicador virado.
El envio de estos medicamentos se realizard de modo que no transcurran mas de 24 horas, contadas desde el momento
en que los medicamentos salgan del laboratorio hasta que sean entregados en las instituciones de destino. La hora de
salida del laboratorio se hara constar en el documento que ampara la mercancia, expedido por el transportista.

2.10. Con aquellos productos farmacéuticos que necesiten unas condiciones especiales de conservacién (frio,
congelacion, etc.), deberan respetarse dichas condiciones en toda la cadena de distribuciéon de los mismos. Aportar
certificado de mantenimiento de cadena de frio.

2.11. La devolucion por caducidad de medicamentos se realizara siguiendo la normativa que esté en vigor.

2.12. Con caracter general no se admitiran medicamentos cuyo periodo de validez, a fecha de entrega, sea inferior al
50% del plazo de caducidad (contado a partir de la fecha de fabricacién) del lote que se suministre, salvo conformidad
excepcional y expresa del servicio de farmacia que realiza la recepcién.En este supuesto excepcional, el laboratorio
proveedor tendra la obligacién de aceptar, como devolucién, las dosis que hayan caducado, hasta un maximo del 10%
de las dosis entregadas en dichas condiciones.

2.13. La devolucién al laboratorio proveedor se realizard antes de transcurrido un afio natural a partir de la fecha en la
que concurran el motivo expresado.

2.14. El medicamento devuelto serd valorado al precio fijado en el contrato y el transporte del mismo correrd a cargo de
los laboratorios adjudicatarios que indicaran medio de transporte y transportista que hayan elegido al efecto.
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2.15. Podran ser objeto de devolucién los medicamentos en los que concurran alguna de las siguientes circunstancias:

- Anulacion del registro del medicamento, presentacion o formato adjudicados, o no convalidacion de los
mismos, seguidos ambos motivos, de la pertinente notificacion, que debera efectuar la autoridad sanitaria competente.

- Suspension temporal de comercializacion del medicamento adjudicado.

- Retirada del mercado de un determinado lote, por causa debidamente justificada, si asi lo dispone la autoridad
sanitaria competente o el propio laboratorio adjudicatario.

- Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales el adjudicatario admita responsabilidad.

- Resolucién fundada de la autoridad sanitaria competente por apreciarse otras causas de indole técnico-
sanitario-.econémico, justificativas de la devolucién.

- El cese de actividades del laboratorio que debera ser comunicado fehacientemente e inmediatamente a la
Central Provincial de Compras de Almeria, admitiendo y abonando en tal supuesto y en el plazo de seis meses la
devolucidn de las especialidades que los servicios de farmacia tengan existencias.

2.16. Devolucién por problemas detectados en la recepcidn de los suministros:

- El laboratorio adjudicatario se hara cargo de las devoluciones de medicamentos, en caso de que se rechace un
suministro, por haberse detectado defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte (rotura de la cadena
de frio, pérdida de calidad, rompimientos etc.).

- Por caducidad.

En este caso, el laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer los medicamentos objeto de devolucién en
un plazo de 24 horas, desde que se les comunica la incidencia, por otros con la calidad adjudicada.

2. 17. Elincumplimiento de las condiciones de pedidos y entregas comportara las sanciones que se especifican en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares, pudiendo incluso comportar la resolucion del contrato a instancias del Organo
de Contratacion.

2.18. Todas las presentaciones farmacéuticas se atendran a la normativa que tenga establecida la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

2.19. Toda la documentacion a presentar, los prospectos, la presentacién, envases, etc..., deberdn estar escritos en
castellano.

2.20. Los Laboratorios adjudicatarios deberan proveer en un plazo no mayor de cinco dias habiles los certificados de control
de los lotes de productos servidos al Hospital, cuando el Servicio de Farmacia del mismo lo solicite.

3- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

En todo caso se consideraran Prescripciones Técnicas las incluidas en la propia denominacién de los medicamentos que
aparecen en el Anexo | de este pliego. Se define como Dosis Unitaria (DU), la unidad que permite la administracién
directa de un medicamento al paciente, esto es: 1 comprimido, 1 capsula, 1 vial, 1 ampolla, 1 jeringa precargada, 1
frasco, 1 bolsa.

La DU debera tener integridad en si misma y estar completa y nitidamente identificada, conteniendo la siguiente
informacion: nombre del principio activo, nombre de marca registrada, forma farmacéutica, via de administracion,
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contenido en principio activo de la DU y concentracion (en su caso), numero de lote, fecha de caducidad y notas sobre su
conservacion o manejo (si este lo requiriese de forma especial).

Todos los lotes se refieren a dosis unitarias independientemente del tipo de envase en que se presente el medicamento
(envase normal o clinico).

Las unidades estimadas del medicamento se refiere a dosis unitarias independientemente del tipo de envase en que se
presente el medicamento (puede ser envase normal o clinico). El precio de Licitacién (PL) y el precio ofertado, estaran
referidos a la unidad de medida definida como dosis unitaria y excluiran siempre el impuesto sobre el Valor Afladido.

4.- PRESENTACION DE MUESTRAS

4.1.- Sera necesaria la presentacion de muestras, asi como informacion adicional sobre envasado, caracteristicas de
los embalajes, etc. En caso de que el 6rgano de contratacion lo considere oportuno, se requerird a las empresas
licitadoras la presentacién de documentacion técnica adicional.

Lugar de entrega: Registro General del Hospital Universitario Torrecardenas, ubicado en el Edificio de
Direccién y Administracién, Calle Hermandad de Donantes de Sangre S/N 04009 Almeria, en horario de 9,00-
14,00 horas de lunes a viernes en dia laborable, dentro del plazo de presentacion de proposiciones.

Las muestras deberan presentarse y depositarse en el lugar que se indica, en todo caso dentro del plazo de
presentacion de las proposiciones.

Los bultos que contengan las muestras deberan llevar, en lugar visible, una etiqueta identificativa, en la
que se especificara: " Documentacién técnica / muestras, denominaciéon y nimero del procedimiento,
nombre del licitador, nimero de bultos que componen el envio de la muestra".

Las muestras se presentaran por unidad y no por duplicado. En el caso de que se ofertasen varios Cédigos
Nacionales, por parte de la empresa, se presentara una muestra por cada CN.

Las muestras estaran debidamente etiquetadas, indicando claramente, en cada una de ellas, el nUmero
de expedientey el lote al que se presentan.

A los solos efectos de la valoracion técnica, la muestra podra enviarse sin mantener las condiciones de
conservacion en frio aunque estas lo precisen.

Si se oferta la presentacion de envase clinico, se presentard el cartonaje de un envase, junto con una
unidad de las contenidas en dicha presentacion.

Las muestras estaran sujetas a lo que indique el Catalogo de Bienes y Servicios del SAS y a sus atributos
determinantes.

Todas las muestras presentadas deberan estar relacionadas en la documentacién técnica para su
valoracién conforme a criterios de evaluacién no automatica.

Las muestras presentadas tendran el mismo Cddigo Nacional y las mismas caracteristicas con la que seria
suministrado el medicamento en caso de adjudicacion y deberan permitir la valoracion de la totalidad de
los requisitos técnicos.

En el primer bulto se incluird declaracion recogida en el anexo Il del presente pliego donde se especificara
los lotes en los que se presentan muestras. Se le asignara un nimero correlativo a todas las muestras, que
igualmente, se reflejard en el cuadro mencionado.

No obstante lo anterior, si el Organo de contratacién lo considera necesario para su valoracion, se
requerira a la empresa licitadora para que aporte, en el plazo maximo de 48 horas, un nimero de
muestras, adicional al presentado.
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5.- GESTION MEDIOAMBIENTAL

5.1.- El contratista adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion ambiental comunitaria,
estatal, autonédmicay local vigente que sea de aplicacién al objeto del contrato.

5.2.- El contratista debera cumplir los procedimientos y protocolos de los centros que resulten de aplicacion, para lo que, en
su caso, se le facilitara la documentacién oportuna.

5.3.- El contratista respondera de cualquier incidente por él causado, reservandose el Servicio Andaluz de Salud el derecho
a repercutir sobre el mismo las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento de sus obligaciones de caracter
ambiental. Para evitar tales incidentes, el contratista adoptara con caracter general las medidas preventivas oportunas que
dictan las buenas practicas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmosfera y el abandono de cualquier tipo de residuos, con extrema atencion en la correcta gestion de
los clasificados como peligrosos.

5.4.- El Técnico Responsable designado por el contratista serd encargado de la vigilancia del cumplimiento de estas
condiciones de caracter ambiental. Dicho técnico podrad ser requerido por los centros sanitarios integrantes en la
contratacion.

(Conocido y aceptado en su totalidad) En Almeria, a

EL DIRECTOR GERENTE EL ADJUDICATARIO
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