Servicio Andaluz de Salud
JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

EXPEDIENTE PA 158/2018

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS AGENTES INMUNOSUPRESORES: ETANERCEPT 25MG, 50
MG PARENTERAL PARA TODOS LOS CENTROS ADSCRITOS A LA PLS DE SEVILLA

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO.
1.1.Objeto del confrato.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir las
condiciones que se deberdan cumplir para el SUMINISTRO DE PRODUCTOS AGENTES
INMUNOSUPRESORES: ETANERCEPT PARENTERAL, de conformidad con lo previsto en el
Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares, complementando lo dispuesto en
éste y en su cuadro resumen, para en el ejercicio de la actividad asistencial, poder
realizar una adecuada prestacion farmacéutica a los usuarios del SAS.

1.2. Plazo de ejecucion: 12 meses
Prorroga: Sl
Duracién de la prérroga: prorrogable por anualidades hasta un mdximo de 48
meses.

El plazo de vigencia del contrato, asi como el de las prérrogas, en su caso, quedaria
condicionado, a la fecha de entrada en vigor del confrato que se derive de la
adjudicacion del mismo objeto de este expediente, en Acuerdo Marco Cenftralizado,
de los medicamentos relacionados en el Anexo | al PPT.

1.3.Denominacién y especificaciones técnicas de los articulos:
SEGUN ANEXO | AL PPT
- Productos de tratamiento de gestion logistica SIN depdsito asistencial.
1.3.1 Otras especificaciones técnicas de los articulos:
Utilizacion en indicaciones autorizadas en ficha técnica.
1.4.ldentificacion de los productos ofertados:
Para la presentacion de ofertas y en general en todas y cada una de las
fransacciones  de las que sean objeto a lo largo de la vigencia del presente
contrato, los productos se identificaran por su denominacién y Coédigo Nacional.
Las ofertas técnicas presentadas deberdn omitir cualquier informacion que haga

referencia a las caracteristicas objeto de valoraciéon segun el criterio 4 del Anexo A
del cuadro resumen del PCAP.

Plataforma de Logistica Sanitaria de Sevilla

Hospital U. Virgen del Rocio
Avda. Manuel Siurot, s/n 41013 Sevilla
Tel. 95501 3337 /95501 3338 Fax. 955013401



1.5.Normativa en materia de Riesgos Laborales

Las empresas contratistas deberdn cumplir con la legislacion en materia de seguridad
y salud aplicables a la adquisicion de los bienes objeto de este procedimiento (R.D.
1591/2009, de 16 de octubre), por el que se regulan los productos sanitarios.

1.6.Los bienes objeto de esta contratacion podrdn ser ofertados por: (Marcar con
una X lo que proceda.)

Por la totalidad
Por lotes X
Por agrupacioén de lotes

Por lotes y agrupaciones de
lotes

2. REQUISITOS BASICOS

Las empresas licitadoras tendrdn que acreditar, para cada uno de los medicamentos
incluidos en su oferta, que los mismos estdn inscritos en el Registro de Medicamentos
de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y que poseen
autorizacion de comercializacion, cédigo nacional y fijacién de precios, otorgados
por las Autoridades Sanitarias competentes.

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

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

Cualquier cambio que se produzca en los medicamentos adjudicados durante el
periodo de vigencia del confrato deberd ser comunicado y contar con la
autorizacion previa del Servicio Andaluz de Salud.

La empresa adjudicataria garantizard la constante actualizacion de los
conocimientos cientifico-técnicos del personal responsable de la gestion de los
contratos sobre medicamentos, respecto de cualquier innovacion, modificacion o
dato de interés que resulte de la investigacion o utilizacion de sus medicamentos,
asumiendo los gastos que de ello se deriven, durante el fiempo que el procedimiento
esté en vigor.

El Servicio Andaluz de Salud tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado,
cuando lo solicite, del proceso de fabricacion o elaboracion de los medicamentos,
pudiendo ordenar a la empresa contratista, o efectuar por si mismos, la realizacion
de andlisis, ensayos y pruebas de los materiales empleados, con la finalidad de
comprobar si los mismos corresponden a la calidad e idoneidad ofertada por el
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empresario, y dictar cuantas disposiciones estimen oportunas para exigir el estricto
cumplimiento de lo convenido.

Por las empresas se posibilitard la visita de los técnicos del Servicio Andaluz de Salud a
las instalaciones industriales durante la vigencia del confrato, a fin de conocer
directamente el proceso de fabricacion o elaboracion del bien e inspeccionar el
cumplimiento de las condiciones de la propuesta técnica.

El empresario estd obligado a satisfacer los gastos de comprobacién de materiales,
vigilancia del proceso de fabricacion, si procede, y de los materiales, personal,
trasporte, entrega, gastos de instalacion y en caso de ser necesario, formaciéon del
personal propio de los centros necesaria para la utilizacion del objeto del contrato.

3. CONDICIONES DE PEDIDOS Y ENTREGAS
3.1. Condiciones generales

La empresa adjudicataria no podrd exigir que se adquiera un niUmero minimo de
unidades en cada pedido efectuado por el Servicio Andaluz de Salud.

Cada Centro de Consumo destinatario de los medicamentos efectuard de forma
individual los pedidos al laboratorio farmacéutico adjudicatario.

La empresa adjudicataria y los servicios de farmacia del érgano gestor destinatario se
pondrdn de acuerdo en la forma de readlizar los pedidos, tiempo de suministro y
control de cantidades.

La entrega, de acuerdo con la programacion del servicio de farmacia destinatario,
se efectuard en el lugar indicado por el Centro y siempre tendrd que ir acompanado
del debido albaran.

Este Ultimo deberd venir valorado e indicard el nUmero de envases suministrados de
cada presentacion, el lote y la caducidad.

Los pedidos se tramitardn por fax, correo electrénico o via EDI, en su caso.
Excepcionalmente los pedidos urgentes se podrdn cursar telefbnicamente,
regularizdndose posteriormente por fax, correo electréonico o EDI.

3.2. Plazo de entrega

En el suministro del articulo 16.3 a) de la LCSP, la empresa contratista habrd de
suministrar los bienes en los siguientes plazos de entrega:

Pedidos ordinarios: 72 horas
Pedidos urgentes: 24 horas (mdaximo 48 horas en festivos)

3.3.Acondicionamiento y fransporte

Los medicamentos deberdn transportarse en embalajes debidamente
acondicionados.



En caso de medicamentos termoldbiles, deberdn transportarse con material aislante
(expandidos de poliuretano o dispositivos andlogos) 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 paguete un indicador tiempo-temperatura,
homologado para este rango térmico, correctamente activado, que vire alos 8° C y
gue en ningun caso se colocard adherido o al lado de los acumuladores de frio.

Se rechazard 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 mds 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 hard constar en el documento que ampara la
mercancia, expedido por el fransportista.

3.4. Albaranes y Facturas

Todos los albaranes de entrega de los medicamentos que se suministren al amparo
de este procedimiento deberdn ir valorados a los precios reales de facturacion.

Se emitird un Unico albardn, que recogerd la totalidad de lo suministrado al Centro
por cada pedido, que ird acompanado de las notas de entregas pormenorizadas
que correspondan a cada uno de los puntos de distribucidon a los que se haya
realizado el suministro.

La facturacion serd mensual, debiendo contener el documento girado, relacion de
articulos suministrados, ordenados por el albardn y pedido al que corresponden.

3.5. Devoluciones de medicamentos

3.5.1. Por caducidad.

Con cardcter general no serdn admitidos medicamentos cuyo plazo de validez, a
fecha de entrega, sea inferior al 50% del plazo de caducidad (contado a partir de la

fecha de fabricacion) del lote que se suministre, salvo conformidad excepcional y
expresa del servicio de farmacia que realiza la recepcion.

El laboratorio proveedor tendrd la obligacion de aceptar, como devolucion, las dosis
que hayan caducado, hasta un mdximo del 10% de las dosis entregadas.

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

Los medicamentos devueltos serdn valorados al precio fijado en cada confrato vy el
transporte de los mismos correrd a cargo de los laboratorios adjudicatarios que
indicardn medio de transporte y fransportista que hayan elegido al efecto.

3.5.2. Podrdn ser objeto de devolucion los medicamentos en los que concurran
alguna de las siguientes circunstancias.



a. Anulacién del registro del medicamento, presentacion o formato adjudicados, o
convalidacion de los mismos, seguidos ambos motfivos, de la pertinente
noftificacion, que deberd efectuar la autoridad sanitaria competente.

b. Suspension temporal de comercializacion del medicamento  adjudicado.

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

d. Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales la empresa
adjudicataria admita su responsabilidad.

e. Resolucién fundada de la autoridad sanitaria competente por apreciarse otras
causas de indoles técnico-sanitario-econdmicas, justificativas de la devolucion.

f. El cese de actividades del laboratorio que deberd ser comunicado fehaciente e
inmediatamente a la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios,
admitiendo y abonando en tal supuesto y en el plazo de seis meses la devolucion
de las especialidades que los servicios de farmacia tengan en existencias.

3.5.3. Por problemas detectados en la recepcion de los suministros.

Los laboratorios adjudicatarios se hardn 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, roturas, efc.).

En este caso, el laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer los
medicamentos objeto de devolucion en un plazo mdaximo de 24 horas por ofros con
la calidad adjudicada.

3.5.4. Especificaciones técnicas generales.

En todo caso se considerardn Prescripciones Técnicas las incluidas en la propia
denominacién de los medicamentos que aparecen en el Anexo | de este Pliego.

Todos los lotes se refieren a unidades de dosificacion independientemente del tipo
de envase en que se presente el medicamento (puede ser envase normal 6 clinico).
El precio de licitacion (en adelante PL) y los precios ofertados, estardn referidos a la
unidad de medida definida como unidad de dosificacion, a no ser que en la
descripcion de los lotes del Anexo | se especifique alguna unidad de medida distinta
e incluirdn siempre el Impuesto sobre el Valor Anadido.

4. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA

La empresa adjudicataria se someterd en la ejecucion de su contrato a las
condiciones generales de compra y logistica siguientes:

4.1.Proceso de comercializacion



Para las transacciones comerciales, la empresa adjudicataria deberd operar a través
del portal de compras en Internet que, en su caso, implante el Servicio Andaluz de
Salud. En su defecto los canales de comercializacion derivados de la ejecucion del
presente contrato serdn los ordinarios.

4.2.Logistica, distribucion y entrega de los productos.

Serdn por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos derivados de la aplicacion
de los criterios de logistica, distribucion y entrega de los productos en los almacenes
de consumos de los centros sanitarios de la provincia de Sevilla.

5. FORMATOS DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION EXIGIDA EN LOS PLIEGOS:

A.- La documentacion técnica para su valoracién conforme a criterios de evaluacion
NO automdtica, deberd ser incluida en su correspondiente sobre cerrado ademds de
en formato papel, en formato digital (CD, pendrive, etc.).

El formato digital del ANEXO B al Cuadro Resumen de Datos de Oferta Técnica serd
EXCEL y no PDF.

La informacion remitida en papel prevalecerd sobre la enviada en formato EXCEL.

B.- La documentacién econdmica, deberd ser incluida en su correspondiente sobre
cerrado ademds de en formato papel, en formato digital (CD, pendrive, etc.) en
archivo EXCEL y no PDF.

C.- La documentacion técnica para su valoracion conforme a criterios de evaluacion
automdtica, deberd ser incluida en su correspondiente sobre cerrado ademds de en
formato papel, en formato digital (CD, pendrive, etc.).

5.1.Documentacion.

Todos los medicamentos se atendradn a la normativa vigente. Cada laboratorio
deberd incluir, en el sobre n° 1 Documentacion general acreditativa de capacidad y
solvencia, copia simple de la autorizacidn como Laboratorio Farmacéutico o como
comercializador, en su caso, otorgadas por el organismo oficial competente.

Documentacién a aportar en el sobre n° 2 “Documentaciéon técnica para su
valoracion conforme a criterios de evaluacion no automatica.”

» Autorizacion de comercializacion de los medicamentos ofertados y de la
autorizacion o fijacién de precios de los mismos, otorgadas por el organismo
oficial competente.

« Informacién oficialmente aprobada en relacion con el medicamento: ficha
técnica (AEMPS), descripcion de excipientes, certificado, en su caso, de
ausencia de latex, etc.

No es necesario incluir documentacion bibliografica.



No se incluirdn folletos publicitarios de los productos ofrecidos.

En caso de que el érgano de confratacion lo considere oportuno, se requerird a las
empresas licitadoras la presentaciéon de documentacion técnica adicional.

En el supuesto de que las empresas licitadoras no presenten la documentacion
técnica con la informacién requerida y la forma de presentacion no sea la solicitada,
la oferta técnica no serd evaluada vy, por lo tanto, se rechazard.

Toda la documentacién a presentar, asi como la informacién obligatoria del envase
y el embalagje de la forma farmacéutica, estardn escritos en espanol.

6. ASPECTOS AMBIENTALES.

La empresa adjudicataria adoptard las medidas oportunas para el estricto
cumplimiento de la legislaciéon ambiental comunitaria, estatal, autondmica y local
vigente que sea de aplicacion a los tfrabajos contratados.

La empresa adjudicataria deberd cumplir los procedimientos y protocolos de
cualquiera de los centros peticionarios adscritos a la Plataforma de Logistica Sanitaria
de Sevilla (en adelante el Centro) que le sean aplicables.

La empresa adjudicataria responderd de cualquier incidente por él causado. El
Cenftro se reserva el derecho a repercutir sobre la empresa adjudicataria las acciones
y gastos que se originen por el incumplimiento de sus obligaciones de cardcter
ambiental.

Para evitar tales incidentes, la empresa adjudicataria adoptard las medidas
preventivas oportunas que dictan las buenas prdcticas de gestion, en especial las
relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la
atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencion a la
correcta manipulaciéon de los residuos peligrosos.

Sobre la persona designada por la empresa adjudicataria recaerd la responsabilidad
de la observacion de estas condiciones de cardcter ambiental. Dicho responsable
podrd ser requerido por el Centro ante cualquier incidencia de cardcter ambiental.

7. OBLIGACIONES MEDIOAMBIENTALES DE LA EMPRESA ADJUDICATARIA

Estas obligaciones se incluyen al amparo de lo establecido en el Sistema Integrado
de Gestion Ambiental del Servicio Andaluz de Salud, en particular el procedimiento
PGA 4.4.6.2. “PROCEDIMIENTO DE RELACION CON PROVEEDORES Y CONTRATISTAS",
cuyo objeto es establecer las pautas a seguir por el SIGA-SAS a nivel corporativo y a
nivel del Centro, para la minimizaciéon de los aspectos ambientales derivados de los
bienes y servicios utilizados, asi como la comunicacién de los procedimientos y
requisitos aplicables a los proveedores, incluyendo a los contratistas.



La empresa adjudicataria deberd cumplir los procedimientos y protocolos del Centro
que le sean aplicables, asi como aquellos requisitos especificos definidos por el
Centro.

Ademds, la empresa adjudicataria se hace responsable de cualquier incidente
medioambiental por él producido, quedando el Centro liberado de toda la
responsabilidad que del mismo se derive. En consecuencia, la empresa adjudicataria,
con cardcter general, adoptard las medidas preventivas exigidas en cada caso; en
especial las relativas al vertido de liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la
atmodsfera, abandono de cualquier clase de residuos; muy en especial prestard
extrema atencion a la correcta gestion y manipulacion de los clasificados como
peligrosos.

En razédn de lo anteriormente expuesto, la empresa adjudicataria adoptard cuantas
medidas exija el estricto cumplimiento de las prescripciones establecidas en la
vigente legislacion medioambiental, que sean de aplicacion.

La Direccion del Centro se reserva el derecho de recabar de la adjudicataria la
demostracion de que el personal de su plantilla cuenta con la cualificaciéon exigible
para el eficaz desarrollo de sus funciones.

La empresa adjudicataria queda responsabilizada y comprometido a facilitar al
Centro inmediata informacién sobre cualquier incidente medioambiental que
pudiera producirse durante el desarrollo de los trabajos y funciones que le quedan
confiados.

En caso de incumplimiento de cualquiera de las condiciones medioambientales
exigidas, la Direccidon del Centro, conforme al contrato establecido, podrd repercutir
sobre la empresa adjudicataria el coste econdmico, directo o indirecto, que de tal
incumplimiento se derive.

Con el fin de evidenciar la correcta gestion de sus residuos, debe la empresa
adjudicataria aportar copia de su Registro de Productor de Residuos, asi como de
aqguella documentaciéon relacionada con la recogida de los residuos producidos
como consecuencia de su actividad en nuestras instalaciones (ejemplo: residuos
peligrosos de envases, aceites minerales, filtros contaminados, tfrapos contaminados,
etc.), en caso de que proceda.

7.1.REQUISITOS AMBIENTALES.

PRODUCTO REQUISITOS AMBIENTALES

Se evaluard y controlara:
+ El contenido en sustancias peligrosas de los productos

Adquisicién de suministrados.
sus,fq.ncias * La posibilidad de suministrar productos concentrados, ya
quimicas

gue supone la utilizacion de envases de menor volumen,

lo que conlleva una reduccion en la generacion de
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residuos.

La posibilidad de proveer productos sustitutivos de
cardcter biodegradable.

La posibilidad de retirada de los residuos de envases por
parte del proveedor.

La forma de suministro de los productos y los residuos de
envases que Como Cconsecuencia se generen.

La necesidad de enviar las Fichas de Seguridad del
Producto para una correcta  manipulaciéon y
almacenamientfo de los mismos, asi como las

Especificaciones Técnicas y Composicion.

De todos los productos quimicos, debe facilitarse:

La “Ficha de datos de seguridad”, asi como indicacion de
la inocuidad o peligrosidad de los productos generados y
de los residuos de desecho y recomendaciones de la
empresa en cuanto a su eliminacion, tratamiento o
reciclaje.

Si el residuo generado estd catalogado como peligroso, la
empresa ofertante deberd proceder a su caracterizacion
Si por el contrario, los residuos no estuviesen catalogados
como peligrosos segun la normativa aplicable, la empresa
ofertante indicard cémo reconducirlo a la red, previa
certificaciéon del organismo que tenga asignada esa
competencia en el dmbito local.

Consideraciones relativas a la eliminacion de los
productos y en su caso de los envases.

Informaciones relativas al transporte.

Informacion de la reglamentacion vigente en relacion con
el producto.

Cualqguier otra informacidén de interés.

Adquisicion de
productos
envasados

Posibilidad de aportar los productos:

En envases retornables, de gran capacidad.




« Sin envases ni embalajes superfluos.
« Con envases facilimente segregables, reciclables y que no

deriven en residuos peligrosos.

8. MUESTRAS.
Presentacion de muestras: Sl

Deberdn ser entregadas en el mismo plazo de presentacion de las ofertas y junto con
albardn de enfrega, donde aparezcan reflejados los datos de cada articulo a los que
licite.

En caso afirmativo, indicar lugar de entrega:

SERVICIO DE FARMACIA.
Semisétano del Hospital General Virgen del Rocio.
Avda. Manvel Siurot, s/n - 41013 - Sevilla

-Persona de contacto en el SERVICIO DE FARMACIA:
- José Pablo Quintero Garcia: Tfno.: 955012093

Las muestras deberdn presentarse y depositarse en el lugar que se indica, en todo
caso dentro del plazo de presentacion de las proposiciones y junto con albardn de
entrega, donde aparezcan reflejados los datos de cada articulo a los que se licite.

Todos los bultos que contengan las muestras deberdn llevar, en lugar visible, una
etiqueta identificativa, en la que se especificard: "documentacion técnica /
muestras, denominaciéon y nimero del procedimiento, nombre del licitador, nUmero
de bultos que componen el envio de la muestra y nUmero de lotes a los que oferta”.

Igualmente deberdn etiquetarse todas y cada una de las muestras entregadas,
indicando la empresa licitadora y en su caso, niUmero de lofe a que corresponde.

Las muestras de cada lote se presentardn por unidad (nunca por duplicado). En el
caso de que en el mismo lote se ofertasen varias referencias por parte de la empresa,
se presentard una muestra por cada referencia.

Una sola muestra no podrd ir a varios lotes.

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

Todas las muestras presentadas deberdn estar relacionadas en la documentaciéon
técnica para su valoracion conforme a criterios de evaluacion no automdtica.

Se presentard una muestra del medicamento, con las mismas caracteristicas con las
que seria suministrado en caso de adjudicacion (el mismo Codigo Nacional).
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Si se oferta la presentacion de envase clinico, se presentard el cartonaje de un
envase, junto con una o varias unidades de las contenidas en dicha presentacion.

No obstante, si el Organo de contratacién considera necesario un mayor nimero de
muestras para su valoracion, se requerird a la empresa licitadora, que deberd
aportarlas en el plazo maximo de 48 horas.

Conocido y aceptado por la empresa licitadora
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