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SEGUNDA"- Espec¡ficac¡onesfécnicas Generales,

1." Normativa:

Todos los productos ofertados serán especialidades farmacéuticas, por lo que deberán estar registradas en España
y cumplir con las normas nac¡onales de identificac¡ón de embalajes, envases, etiquetados y prospectos (Ley del
medicarnento 25/90 y O,M. 15 de julio de 1982), durante ta vigencia del contrato.

Será de aplicación a este expediente toda la legislación en vigor durante la vigenc¡a del contrato y, con especial
mención a las siguientes:

) Ley 29/2006 de Garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, modificada por la
Ley f0/2073 de 24 de julio, asi como el Real Decreto 736/fg82 de 17 de marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

-) Real Decreto 7345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto 686/2013, de 16 cle
septiembre por el que se regula el proced¡rniento de autorización, registro y condiciones de
dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

) Real Decreto 824120L0, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabr¡cantes de princip¡os activos, de uso farrnacéut¡co y el comercio exlerior de meclicamentos y
medicamentos de investigación.

) Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalización de¡gasto farmacéutico con cargo al sistema
Nacional de Salud.

) Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reducción del défictt público.

-) Real Decreto 1s91/2009, de 16 de octubre, por e¡ que se regulan los productos sanitarios.

El órgano de contratación podrá ordenar la realización de cuantos controles de calidad considere necesarios del
material suministrado. El inctrmplimiento de los márgenes de calidad Ilevará cons¡go la resolución del contrato.

2. Características de identif¡cación

Todos los medicamentos y productos sanltarios deberán estar perfectamente identificados en el envase en cada
unidad de dosificación con:

) Cajd¡go Naclonal.
-+ Nombre comercial.
J Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidacl de dosificación, indicando la

concentración y volumen total en el caso de Ias formas de dosificación líquidas.
-) Excipientes de declaración obl¡gatoria y fabricante.
J Lore y fecha de caducidad.
+ Vía de administración.
+ Símbolos y precauciones especiales de conservación.
-J En los casos en que proceda: forma de preparación, dilución y administracién.
J Ficha técnica
) Acuerdo de financlación con el Ministerio de Sanidad.

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estarán perfectamente
identificadas y diferenc¡adas entre sí.

PLIEGo DE PREscRlPCloNEs rÉcNlcAS HUH PNSP suM 2017/0l suministro de med¡camentos exc Lrsivos de RocNE FARMA, para el Hospttal
Unrversitario del Henares,
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TERCERA.- Características de la oferta.

Por tratarse de suministros re8ulados en el artÍculo 9,3.a) del Real Decreto Legislativo 3/201.L, de 14 cle nov¡embre, cl-.
contratos delSector Público, fos licitadores deberán ofertar por precios unitarios para cada uno de Ios iotes, según modelo
del Anexo ll del Pliego de Cláusulas Administrativas particulares.

Los licitadores deberán ofertar precios unitarios para cada número de orden sin lvA, especificando el tipo a apiicar y el
valor total. Los precios unitarios no podrán llevar más decimales de fondo que los que aparezcan en la oferta escrita.

Aquellas proposiciones en que la Base Imponible del lote, sin lvA/ sea mayor que la especificada como base de los pliegos,
serán desechadas.

EI número de unidades que se ¡ndica para cada artículo es orientat¡vo y a los efectos de valorar la oferta por parte de los
iicitadores, si bien su consumo quedará subordinado a las necesidades reaies del centro.

CUARTA.- Protección del Med¡o Ambiente.

Dentro de las activ¡dades, ocupa un lugar destacado la protección del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo
más allá de la propia actividad"
Por este motivo, es fundarnental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los ¡mpactos ambientales con una act¡tud responsabie irente al Medio Ambiente.

Realizar un uso
Minimizar y
transporte,
residuos peligrosos.
Reducir en lo
haciendo uso de

Los residuos serán
ldentif¡cados y dos.
Los residuos
través de gestores a d os.

Promover el uso
de los residuos. (p.

u tilizadas).
No utilizar, en la

peligrosos, viene ind

adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
r, utilización y eliminación final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de

y de forma continua los ¡mpactos ambientales importantes que genere su actividad
buenas prácticas ambienta les.

en origen/ los contenedores que los contienen estarén perfectamente

5n, orgánicos, etc.) serán gestionados en los contenedores munic¡pales o a

de la energÍa y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
en la et¡queta del envase mediante un p¡ctograma),

como peligrosos (si son

al de Ios recursos naturales (agua, energía, etc.) y la m in im¡zación, reutilización, reciclado
no malgastar ei agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser

En caso de utiliza r uctos peligrosos de limpieza, no rearizar vertidos de jos mismos a la red de saneamiento
en las especificaciones del producto.que no esté

BUE NAS PRÁCTICAS AM BIENIALES
- Retirada y adecuada gestión de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial

atención a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases cle los procluctos quimicos utiljzados
que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgast¿r el agua.

PLIEGo DE PREScR PCloNEs rÉcNlcas HUH PNsP suM 2017/0l suminrstro de medicamentos exc Lrsivos de RocH E FARMA, para el Hosptta
Universitario del Henares,

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos perigrosos que no esté autorizado.
obligac¡ón de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.
obligación de lnformar de todos los incrdentes con repercusión ambiental que tengan lugar en el desarrollo cle
la act¡vidad al Hospitat Universitario de Fuenlabrada.
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QUINTA.- lncorporar al

El presente Pliego, asÍ
contrato que se suscriba con

el de Cláusulas Admin¡strativas particulares, serán incorporados como est¡pulación al
adjud¡catario,

CONFORMEI

EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA

POR LA ADMINISTRACIÓN:
Coslada, 24 de mayo de 2OI7
EL DIRECTOR GERENTE

PLIEGo DE PRESCRIPCIoNES TÉcN cas H tlH PNSP suN4 201710l sumlnrstro de rnedtcamentos exclusivos de RocHE FARMA, para e Hospitat
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