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SEGUNDA.- Especificaciones Técnicas Generales,

1. Normativa:

Todos los productos ofertados seran especialidades farmaceuticas, por lo que deberdn estar registradas en Espafia
¥ cumplir con las normas nacionales de identificacidn de embalajes, snvases, etiquetades Yy prospectos (Ley del
medicameanto 25/90 y O.M. 15 dejulio de 1982), durante Ia vigencia del contrato.

Serd de aplicacisn a este expediente toda [a legistacidn an vigor durante la vigencia del contrato ¥, con especial
mencidn a las siguientes:

+ Loy 29/2006 de Garantias v uso racional de los medicamantos v productos sanita rics, modificada por In
Ley 10/2013 de 24 de |ulio, asi como el Real Decratn 736/1982 de 17 de marzo, por el que se regula la
taducidad ¥ devoluciones de las ospeclalidades farmacéuticas.

— Real Detroto 1345/2007, de 11 de aclubre, medificada por el Real Decreto 686/2013, de 16 de
septlembre por el que se regula el procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones da
dispensacitn de los medicamentos de uso humana fabricadws Industrialmente.

*» Aeal Decreto 824/2010, de 25 de lunia, por &l que se regulan los laboratarios farmacéuticos, |os
fabricantes de principlos. activos, e usg farmacéutico v el camercio exteriar de medicamentos y
medicamentos. de investigacion.

- Real Dicreto-Ley 472010, de 26 de marza, de racionalizacion del gaste farmacéutico con targo al Sistema
Nacional de Salud,

= Real Decreto-Ley 8/2010, de 70 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para Iz
reduccidn del déficit publico.

—  Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que so regulan los productos sanitarlos.

El drgano de contratacién podré ordenar la realizacién de cuantos controles de calidad considere necesarios del
material suministrado. E| incumplimiento de los margenes de calidad llevard consigo la resolucion del contrato.

2. Caracteristicas de identificacién

Tedos los medicamentos Yy praductos sanitarios deberan estar perfectamente identificados en el envase en cada
unidad de dosificacién con:

Cédigo Nacional,
Nombre comercial,

Principio active v dosls de |os compornentes expresada en su unidad de dosificacién, indicando la
concentracion y volumen total en al case de las formas de dosificacién liquidas.
Excipientes de declaracion chligatoria v fabricante,

Lote y facha de caducidad,

Via de administracién,

Simbolos y pracauciones especiales de conservacién.

En los casos en que proceda: forma dea Preparacion, dilucion y administracign,
Ficha téchica

Acuerde de financiacidn con el Ministerio de Sanidad.

il

V2R 2 2R R AU

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias doslificaciones, éstas estaran perfectamente
ldentificadas y diferenciadas entre sf.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS HUH PNSP SUM 2017/03 Suministro de Ranibizumab (LLICFNTIST g NOVARTIS FARKIACETTIER, 5.
Hospltal Universitario del Henares. I ! '

Gran Via de les Corts Calatanes, A
08013 Barculon_a



‘Pﬂ Hospital Universitario
Saludhacind dEl H en a res

TERCERA.- Caracteristicas de la oferta,

Por tratarse de suministros regulados en el articulo 9.3.a) del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, de
contratos del Sector Publico, los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo
del Anexo |l del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares.

Los licitadores deberén ofertar pracios unitarios para cada nimero de orden sin IVA, especificande el tipo a aplicar y el
valor total. Los precios unitarios nc podrdn llevar mas decimales de fondo que los que aparezcan en la oferta escrita.

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

E! nimero de unidades gue se indica para cada articulo es orientative y a los efectos de valorar la oferta por parte de los
licitadores, sl bien su consume quedard subordinado a las necesidades reales del centro.

CUARTA.- Proteccion del Medio Ambiente.

Dentro de las actividades, ocupa un lugar destacado |3 proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetive
mas alla de la propia actividad.

Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos amblentales con una actitud responsable frente al Medic Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES

= Prohibido realizar cualquier tipo de vertide de productos peligrosas que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos tegales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Qbligacién de Informar de todos los Incidentes con repercusion amblental que tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruldos vy olores,

- Realizar un uso controlado de la energla y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables,

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidade amblental durante el manejo,
transporte, preparacidn, utilizacidn y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actlvidad
haciendo uso de unas buenas practicas ambientales,

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS
Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados v etiquetados.

= Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.} serdn gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.
Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y 1a minimizacién, reutilizacién, reciclado
de los residuos. {p.e. no malgastar ¢l agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser
utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (5| sen
peligrosos, viene indicado en la etiqueta dei envase mediante un pictograma),

En caso de ublizar productos peligrosos de limpieza, ne realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento
que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES

Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de ia actividad, prestando especial
atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los preductos guimicos utillizados
gue puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

No malgastar el agua.

T,
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QUINTA.- Incorporar al contrato.

. El presente Pliego, as! como el de Clausulas Administrativas
centrato que se suscrita con el adjudicatarlo,

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA ¥ FIRMA

PLIEGQ DF PRESCRIPCIONES TECNICAS H
Hospital Universitarle del Henares.

~

Particulares, serén incorporadas como estipulacién ai

POR LA ADMINISTRACION:
Coslada, 19 de septiembre de 2017
EL DIRECTOR GERENTE

Nox'aﬂis}arm:;c_él_jti_ca S.A
| Gran Via de les Corts Catalanes, 764
o 0801 3 Ba_rcelona
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