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Se primaran aquellas especialidades farmacéuticas que no requieran preparaciéon antes de su
administracion, es decir especialidades "listas para su uso".

En el caso de medicamentos que re leren dispositivos especiales para su administracion se
valoraran as :ctos relacionados con el manejo y tamafio de los mismos.

Si la empresa ofertante no fabrica el producto que oferta debera hacerlo constar, asi como
informar del titular de dicha fabricacion.

3.- OTRAS CONDICIONES

3.1.- NORMATIVA

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que deberan estar
registradas en Espafa y cumplir las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases,
etiquetados y prospectos durante la vigencia del contrato.

Sera de aplicacion a este expediente toda la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato,
con especial mencion a las siguientes:

— Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto reft  {id de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Real Decreto 1345/2007, de 1 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condicio s de dispensacion de los medicamentos de usc humano
fabricados industrialmente, modificado por Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre.

- Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los |aboratorios
farmacéuticos, los fabricantes : principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, modificado pt  Real Decreto
78212013, de 11 de octubre, sobre distribucidon de medicamentos de usoc humano.

-~ Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con
cargo al Sistema Nacional de Salud.

— Real " acreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordina s
para la reduccion del déficit publico.

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por  que se regulan los productos sanitarios,
salvo capitulo XlI, derogado por Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al
ordenamiento juridico espanol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

El érgano contratante podra ordenar la realizacion de cuantos controles de calidad considere
ecesarios de! material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara
¢t igo la resolucion el contrato.

3.2.- CARAC1_RISTICAS DE IDENTIFICACION

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente identificados e el
envase y en cada unidad de dosificacion  n:

e (Cddigo Nacional.
= (Codigo Datarmatrix.
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= Nombre comercial.

» Principio activo y dosis de )s componentes expresada en su unidad de dosificacidn,
expresando la concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacién
liquidas.

Excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

—.1 caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas
estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

* Laboratorio fabricante.

3.3.- CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO

Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacion identificacién en
su envase exterior.

Los productos se entregaran acondicionados de manera que se garanticen sus condiciones de
conservacion, en su envase original, y hasta el momento de su administracion, constando en su
envase las condiciones de conservacion que se requieran. Primaran las especialidades que no
requieran condicior : peciales de consen :idn.

Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el niumero de unidades de
dosificacion que contienen.

En las formas parenterales:

- Los materiales utilizados para la fabricacién de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido.

- Deben estar exentos de latex y PVC, acreditando su ausencia debidamente.

- Deben tener cierres herméticos que impidan la penetracion de mi jorganismos o
contaminantes. El 1atertal del cie 3 debe presentar resistencia y elasticidad a la penetracion
de la aguja, de modo que no produzca fragmentos.

- El material no debe ceder a ta disolucion contenida en el recipiente de sustancias que al :ten
a la estabilidad o provoquen toxicidad para el paciente.

- Los constituyentes de la disolucidn no deben ser absorbidos en la superfic' " :l material.

- Cada vial debera estar ide n su via de administracion.

- Las forn [ a perfusic _dran de un colgador que no les reste estabilidad, de
resistencia adecuada a su peso.

- Los viales y frascos liofilizados deben incluir informacién sobre el disolvente necesario para su
reconstitucion. En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, este sera el
adecuado en composicion y volumen a la via de administracién, y vendra asimismo
perfectamente identificado en cuan a composicién y caducidad.

4.- CARACTERISTICAS DE LA OFERTA

En el caso de que durante el periodo de vigencia de la contratacion se modificara alguna de *
caracteristicas de la forma de dosificacion, tanto en composicién como en su acondicionamiento
exterior, embalaje o envoltura, el adjudicatario debera comunicarlo con antelacion suficiente al
Area de Farmacia y a la Unidad de Contratacién de la Subdireccién de Logistica y
£ rovisionamiento.
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