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Ref: 07/144819.9/18

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTO EXCLUSIVO SAPROPTERINA PARA
EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES MEDIANTE PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE: A/SUM-001380/2018

IPRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD |

El presente Pliego tiene por objetoc la contratacién del suministro de
medicamento exclusivo Sapropterina para el Hospital Universitario de Méstoles,
segun el siguiente detalle de iotes y cantidades:

‘Lote forden|  Nombrearticulo | N'Unids.
1 1 |Sapropterina 100 mg comprimido 4.320

| SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

4 6 Sapropterina 100 MG, COMPRIMIDOS SOLUBLES, 120

J TERCERA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1.1NORMATIVA:

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que
deberan estar registradas en Esparia y cumplir con las normas nacionales de
identificacion de embalajes, envases, etiquetados y prospectos (Ley del
Medicamento 25/90 y O.M. 15 de julio de 1982), durante la vigencia del contrato.

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

- ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos vy
Productos Sanitarios, modificada por la Ley 10/2013 de 24 de julio, asi
como el Real Decreto 736/1982 de 17 de Marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.
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- Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto

686/2013, de 16 de septiembre por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente.

Real Decreto 824/2010, de 25 de Junio, por el que se regulan los
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos, de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos de
investigacién.

Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto
farmaceutico 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 reduccién del déficit pdblico

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

El 6rgano confratante podra ordenar la realizacidon de cuantos controles de
calidad considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los
margenes de calidad llevara consigo la resoluciéon del contrato.

1.2CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION
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Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente
identificados en el envase y en cada unidad de dosificacién con:

Cadigo Nacional.

Nombre comercial.

Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de
dosificacion, expresando la concentracion y volumen total en el caso de
las formas de dosificacion liquidas.

Excipientes de declaracion obligatoria y fabricante.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracién.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

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

Laboratorio fabricante.

1.3CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO

e Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de

conservacion y de identificacion de su envase exterior.

Los productos estaran acondicionados de manera gue se garanticen sus
condiciones de conservacion, en su envase original y hasta el momento
de su administracién, constando en su envase las condiciones de
conservacion que se requieran.
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e Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el nimero
de unidades de dosificacién que contienen.

o Preferentemente deberan suministrarse en formato de dosis unitaria, cada
unidad con lote y caducidad, por lo que en caso en que no sea asi se
debera suministrar en este formato en cuanto se modifiqguen las
caracteristicas de fabricacion.

e Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosis

e Los blisters deben permitir la separacion manual de cada unidad.

Méstoles, 23 de enero de 2018
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LA JEFA DE SECCION DE FARMACIA EL DIRECTOR GERENTE
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