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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE BOSENTAN
PARA LOS HOSPITALES DEL SERMAS

1.-ALCANCE

Acuerdo marco para la adquisicion de BOSENTAN, para todos los hospitales del SERMAS
relacionados en la Disposicion Adicional Segunda: Apartado 1-b) (Atencion Especializada) y
Apartado 2 (Entes y Empresas Publicas del SERMAS) del Decreto 196/2015 de 4 de agosto, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica del Servicio Madrilefio de
Salud (BOCM 6 de agosto de 2015).

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS
2.1.- Caracteristicas legales y técnicas

Se debera aportar documentaciéon actualizada y vigente de autorizacién de comercializacion
del producto, indicando N2 Reg. AEMPS.

Serd de aplicacidn la legislacion de productos farmacéuticos vigente en el momento de la
publicacidn de este expediente.

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

Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos (ANEXO Il RD
1345/2007):

- ldentificacién de la empresa.

- Numero de lote.

- Fecha de caducidad.

- Identificacion del producto.

- Composicién.

- Cddigo nacional.

- Nombre del medicamento.

- Contenido.

- Forma de administracion.

- Cantidad de la dosis en su forma farmacéutica.

- Excipientes de declaracion obligatoria.

- Simbolos y condiciones de conservacién.

Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el ndmero de unidades de
dosificacién que contienen. Los prospectos, la informacidn obligatoria del envase y el
embalaje, estaran escritos en espaiol.

En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

La empresa adjudicataria suministrard los medicamentos adjudicados con el cupén precinto
anulado.
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Los laboratorios proveedores deberdn asegurar una distribucion con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacion del producto (temperatura, luz etc.).

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

2.2.-Caracteristicas especiales de las especialidades farmacéuticas orales

o Presentacidon en dosis unitaria

3.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

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

La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que establecera el
Servicio de Farmacia correspondiente de cada Hospital.

Compromiso de colocacién del pedido, una vez recepcionado, en la zona especifica de
almacenamiento dentro del Servicio de Farmacia.

Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de
Farmacia en el momento de la realizacion de los pedidos. En caso de no poder suministrar los
medicamentos segun este piazo, el proveedor debera avisar en el momento de recepcion det
pedido de las incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de
Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte de los hospitales, diferentes a los envases formalmente aprobados por la
Agencia Espanola del Medicamento.

En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna
de las caracteristicas de la forma de dosificacién (composicién, acondicionamiento exterior,
embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacion
suficiente al Organo de Contratacién y a los Servicios de Farmacia.

Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del
periodo de vigencia del producto, contado desde su fecha de fabricacion.

Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente,
esto incluird la adecuada eliminacién de los mismos.

El laboratorio fabricante o comercializador dara informacion inmediata al Servicio de Farmacia
de los problemas de suministro o fabricacién, incluso en aquellos casos en los que no hubiera
pedidos pendientes de suministro. Igualmente dispondran de un procedimiento de
notificacién y retirada urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con
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la seguridad y calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio o por las autoridades
sanitarias.

4.- LOTE, DESCRIPCION E IMPORTE DE LOS MEDICAMENTOS

LOTE UNICO CO2KX
NUM. ORDEN 1 CO2KX BOSENTAN 62,5 MG COMPRIMIDOS COMPRIMIDO
NUM. ORDEN 2 CO2KX BOSENTAN 125 MG COMPRIMIDOS COMPRIMIDO

Madrid, a 21 de noviembre de 2016

La Subdirectora General de Farmacia . ..
y Pfoductos Sanitarios
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