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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
CENTRALIZADA DE INFLIXIMAB

PARA LA ADQUISICIÓN

ALCANCE

Acuerdo marco para la adquisición de INFLIXIMAB en todos los hospitales del
SERMAS.

ESPEC¡FICACIONES TÉCNICAS

Todos los productos ofertados serán medicamentos, por lo que deberán estar
registrados en España y'cumplir con las normas nacionales de identificación de
çmbalajes, envases, etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se
deberá aportar documentación actualizada y vigente de autorización de
comercialización del producto, indicando No Reg. AEMpS.

Será de aplicación la legislación de productos farmacéuticos vigente en el momento de
la publicación de este expediente y como mínimo la que se detalla a continuación:

- Real Decreto legislativo 112015, de 24julio, texto refundido de la Ley de garantías
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios..

- Real Decreto 78212013, de 11 de octubre, sobre distribución de medicamentos de
uso humano

- Real Decreto 72611982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y
devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

- Real Decreto 134512007, de 11 de octubre, de regulación del procedimiento de
autorización, registro y condiciones de dispensación de medicamentos.

- Real Decreto 82412010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigación.

- Real Decreto Ley 412010 de 26 de marzo, de racionarización der gasto
farmacéutico.

- Real Decreto Ley 812010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias para la
reducción del déficit público.

Los medicamentos objeto de este contrato estarán en perfectas condiciones de uso y
se ajustarán a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad para su registro.

Deberá figurar en el envase de los productos como mínimo
(ANEXO ilt RD 1345t2007):

- ldentificación de la empresa
- Número de lote
- Fecha de caducidad
- ldentificación del producto
- Composición

los siguientes datos:
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þGomunidad dc fedrid'
Código nacional
Nombre del medicamento
Contenido
Forma de administración
Concentración y volumen de la dosis en su forma farmacéutica
Excipientes de declaraclón obligatoria y todos los excipientes en el caso de
inyectables, colirios y productos tópicos
Símbolos y condiciones de conservación

Todos los envases deberán contener prospecto e indicar el número de unidades de
dosificación que contienen. Los prospectos, la información obligatoria del envase y el
embalaje, estarán escritos en español.

La empresa adjudicataria suministrará los medicamentos adjudicados con el cupón
precinto anulado.

Los laboratorios proveedores deberán asegurar una distribución con las garantías
necesarias para asegurar el buen estado de conservación del producto (temperatura,
luz etc.).

El envasado deberá garantizar la estabilidad del producto. Los cierres de los
recipientes deben ser herméticos e impedir lq penetración de microorganismos o
cualquier otro agente contaminante. El material que constituye este cierre debe
presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetración dê aguja, de modo que
no produzca fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente elasticidad para
garantizar su obturación cuando la aguja se retira de los mimos

Los materiales utilizados en la fabricación de los recipientes serán lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobación visual del aspecto del contenido.

Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberán estar
totalmente exentos de látex, facilitando el certificado correspondiente.

ESPECI FIGACION ES TECNICAS VALORABLES :

El acondicionamiento primario y secundario incluye código que permita la trazabilidad
del producto (código de barras con lote y caducidad, data matrix, o radiofrecuencia).

OBLIGAGIONES DEL LICITADOR

Presentará una declaración responsable con el compromiso de solventar los
problemas de recepción (rotura, mal estado,...) o defectos atribuibles a la fabricación,
en un máximo de 24 horas.

Sustituir los productos que caduquen y todos los lotes objeto de retirada por la
autoridad sanitaria, sin coste para el cliente. Las empresas adjudicatarias aceptarán
las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente, esto incluirá la adecuada
eliminación de los mismos.
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El proveedoi deberá "$ffi;ÏÏ ff i:ä;"ntación técnica necesaria para ta correcta
evaluación del producto, (ficha técnica, catálogos, fotos, bibliografía, soportes
científicos, etc.) Toda la documentación técnica debe incluirse en el sobre de
documentación administrativa tal y como se indica en el punto 5 de la cláusula 1 del
Pliego de Cláusulas Administrativas. Si el SERMAS lo requiere por ser considerada
ésta ihsuficiente, deberán entregar en tres días hábiles tras su solicitud por el centro,
la documentación adicional necesaria, su ausencia podrá implicar la no validez de la
oferta.

OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

Los adjudicatarios deberán enviar los certificados de control de calidad de los lotes
servidos, cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el plazo máximo de 10 días.

Los adjudicatarios están obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el
Servicio de Farmacia en el momento de la realización de los pedidos. En caso de no
poder suministrar los medieamentos según este plazo, el proveedor deberá avisar en
el momento de recepción del pedido de las incidencias que se produzcan respecto al
mismo, para que el. Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al
rebpecto.

Los adjudicatarios no podrán imponer ninguna exigencia en cúanto a solicitudes de
pedidos mínimos por parte de los hospitales, diferentes a los envases formalmente
aprobados por la Agencia Española del Medicamento.

En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara
alguna de las características de la forma de dosificación (composición,
acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente
deberá comunicarlo con antelación suficiente al Servicio de Farmacia.

Los lotes enviados dispondrán de un margen suficiente de caducidad, mínimo de 2t3
del periodo de vigencia del producto, contado desde su fecha de fabricación.

El laboratorio fabricante o comercializador dará información inmediata al Servicio de
Farmacia de los problemas de suministro o fabricación, incluso en aquellos casos en
los que no hubiera pedidos pendientes de suministro. lgualmente dispondrán de un
procedimiento de notificación y retirada urgente de medicamentos, para el caso de
problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por el
propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.

Los laboratorios proveedores deberán asegurar una distribución con las garantías
necesarias para asegurar el buen estado de conservación del producto (temþeratura,
luz etc.).

LOTES Y DESCRIPCION DE LOS LOTES

NO DE LOTE DESCRIPCIÓN Unidad de medida/pre-
sentación

1 INFLIXIMAB 1OO MG vial
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Características técnicas del Lote:

lnfliximab en polvo para concentrado, para solución, para perfusión, vial
Formato: 100 mg

Madrid, 22 de febrero de 2016

La Subdirectora General de Farmacia
v uctos Sanitarios
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