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Hospital Universitario

de Getafe

N° DE EXPEDIENTE: PNSP 2017-3-2

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA - El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de medicamentos exclusivos de BAYER HISPANIA para el Hospital Universitario
de Getafe.

SEGUNDA.- Especificaciones técnicas para cada namero de orden y lote:

Ne Importe Importe Importe —::52»,
N°de | Cédigo | Cédigo N . unitario unitario total (IVA o
_aw Orden | Nacional | Hospital i (S LU L (IVA no (IVA no VA 4 % nm.:S__ m—n<>
ote incluido) incluido) incluido) cluido)
Principio activo Medicamento
EYLEA AFLIBERCEPT 4MG/ML

1 1 695741 | 64183 AFLIBERCEPT INYECTABLE 100 MICROLITROS 512 588,759615 612,31 301.444,52 | 12.057.80 | 313.502,72
2 2 699574 | 63432 REGORAFENIB STIVARGA 40 MG COMP (84) 1.764 22,259615 23,15 39.265.96 | 1.570,64 | 40.836,60
3 3 656938 [ 58916 SORAFENIB NEXAVAR 200 MG COMP 9.072 27,673077 28,78 251.050,15 | 10.042,01 |261.092.16
591.761,04 | 23.670,44 | 615.431,48

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD PNSP 2017-3-2 DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS DE BAYER
HISPANIA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE.

1deé




99pC "HAV.LAD A ORIV LISYHAINN TV.LIISOH 14 VIVd VINVASIH
HIAVE A SOAISMTTIOXH SOLNAWVOIAIW 90 OYLSINIWAS dd T-€-L107 dSNd avaidldid NIS OAVIDODIN OLNATWIAIDO0Ud :OYLSININAS

‘ojs13al ns eied pepend] o S9[BINOS SOIDIAIRG ‘PBPIUBS OP OLIDISIUI [d
Jod sepidixa pepi[ed 9p A sed1Ud9) SIUOIDIPUOD SB] B UIeISh(e 95 A 0Sn 9P SOUOIdIPUOD SeIddjIad Us URIEISI 0JRIIU0D 3)Sd ap 0[O SOJUdWEIIPIW SO €°¢

"BLIDIRW B] UD 9JUdTIA BAIJBLULIOU €130 Joinbjen)
*021[qnd J1D1PP [9p UQIONPaI B bied SBLIBUIPIORIIXD SEPIPAW P OABWI 0P ()7 3P ([(7/8 A7 010103(] [y

"001INPOBULIE) 0JSES [9P UQIORZI[BUOIORI 3P ‘OZIBW OP 97 3P ([ ()T/b A97] 010103(] [BOY

"UQIIESIISIAUL UD SOJUSWIBIIPIW A SOJUIWEDIPAW IP JOLIAIXS OIDIIWIOI |3

A oonngoeutiey osn ap soAnoe sordioutid ap sajudLIGe) SOf ‘SOd1NPOBULIE) SOLIOJRIOqR] SO uemSal as anb [a Jod ‘orunf ap ¢z op ‘010T/HT8 019103(] [B9Y
"SOJUSWIEDIPAUI O UQIDESUAASIP 9P SIUOIIIPUOD A 013SIFa1 “UQIORZLIOINE Op OJUSIWIP0Id [op UQIORINSaI 3P IqNId0 3P || 3P “LOOT/SHE] 012109(] [y
"SEOLNYORULIES SIPEPI[RIdAdsSS Se| 9p sauoIonjoAap A pepronpes e e[n3al os anb jo Jod ‘oziew ap £ | op ‘7861/97L 010403(] [BOY

OUBWINY OSN 3P SOJUSWIEIIPIWE AP UQLONGLISIP DIGOS “DIQNI0 OP || OP “€10T/TYL 0IRI03(] [y

"SOLIBIIUES SOIONPOIJ A OJUSWIBIIPIIA [P [BUOIORY OS[] A senuelen) ap ‘oinf op 97 ap 9007/67 Ao

:UuQIoR[SIBA MuoIndis ] ugroeoijde ap vIdg 7°¢

"SHA-XXX SANAVY "33y (N opuedrpui ‘03onpoid [op UQIORZI[BIOISWOD AP UQIOBZLIONE dp
2JuaBiA A epezijenjoe UQIEIUSWNOOP Jepode pI12gap 9§ "0JeHU0D [ap BIOUSTIA ] ajueinp ‘sopoadsoid £ sopejenbije ‘soseAus ‘sofe[equio ap uoIOBdLHUSPI
op sojeuoroku seuuou sef uod ajdwmnd A eyedsy uo sopensi3al Jeiso uplaqap anb of Jod ‘sojusuresipawr upIes sopelojo sopnpoid so| sopoy ¢

1930 A USPIO 9P SOISWINU SO[ SOPO} BIed SAUNWIOD SEIIUIY) SAUOIOROL10adsT] VAW AL

‘WY ‘a1qos ‘ewnid ‘oosey
‘epediesard eSuniaf ‘efjodwe ‘jera ‘gnsded ‘opruidwos ‘ojdwafs Jod ‘ojuswredIpaw [op UQIORNSIUIWIPE OP SIPEPIUN SB[ U PEPIIURD B] SULIP 3S +'7

"0JeUOD 9)S3 dp 032[qO [B djusweILIpIWLT BIRIOAIOOUT 85 A RIBDIUNWIOD
as oquarpadxa ajuesaid [op eroudSIA €] Sjueinp seuejedlpulpe sesaadwa se op aued Jod efeq e e so1aid sof ap uorEsIpow Jdibens duswiend| ¢'7

, "0JRIUOD
9)83 9p 0p[qo [e vprlodioour eleponb sjusweonpwome ‘ojund 2353 us opemydedcard of asedipow anb vuuiou eno asedmuwoid ds OERUOd Audsaid
[op BIOUABIA €] dJurInp IS "JuadiA uoroe|si3a| | Jod sopengas ‘oses epeo & epuodsalioo ungas ‘Sojuanosap sof OPIdUI UBAJ]|| SoLEIIUN So10a1d S0 77

‘Jendso [op vIoBULIR, SP OIOIAIIS [P UPOBWI[E [d UO SOPRI0J0I A sopnqgLi ‘sojsanduu
‘soangos ‘apodsuen; ‘ofejequid [9p sojsed sof sopoy eanjour vA anb “1osp so ‘euty oroaid owod prejududwing s OUBWEIPAW BpEd op o10aid [ 17

CUDENDIEG

ouejsIaAlu jeudsol ki




“«# Hospital Universitario
ietafe

Sajudiadrid @

3.4 Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

ANEXO HI RD 1345/2007:

- Identificacién de la empresa

- Namero de lote

- Fecha de caducidad

- Identificacion del producto

- Composicion

- Cddigo nacional

- Uso

- Nombre del medicamento

- Contenido

- Forma de administracién

- Via

- Concentracion y volumen de la dosis en su forma farmacéutica
- Excipientes de declaracion obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables, colirios y productos topicos.
- Condiciones de conservacion, si procede.

3.5 Todos los envases deberan contener prospecto e indicar en niimero de unidades de dosificaciéon que contienen.

3.6 Los medicamentos se enviaran con el cupén precinto anulado.

3.7 El envasado debe garantizar la estabilidad del producto.

3.8 Tanto el embalaje como el sistema de transporte deben asegurar que no se produzca ningtn deterioro ni en los medicamentos ni en su envase.

3.9 Los materiales utilizados en la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto
del contenido.

3.10 Los prospectos, la ficha técnica, la informacién obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica, estaran escritos en espafiol.

3.11 Los cierres de los recipientes deberan ser herméticos, resistentes y elasticos a la penetracion de la aguja, de modo que no produzca fragmentos y
garantice su obturacion tras la extraccion de aquella.
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QUINTA. - Obligaciones del adjudicatario:

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

5.2 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 seglin este plazo, el proveedor debera avisar en el momento de recepcion del pedido de las
incidencias que se produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto,

5.3 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 Espafiola del Medicamento.

5.4 En el caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion
(composicién, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacion suficiente al
Servicio de Farmacia.

5.5 Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 3/4 del periodo de vigencia del producto, contado desde su fecha
de fabricacién.

5.6 El laboratorio fabricante o comercializador dara informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion,
incluso en aquellos casos en los que no hubiera pedidos pendientes de suministro. Igualmente dispondran de un procedimiento de notificacion 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.

SEXTA.- MUESTRAS.

6.1 No es necesario presentar muestras.
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