=‘ . M 21 Comunidad de Madrid

SaludMadrid

N° DE EXPEDIENTE: FAR PASACU 2021-1-25

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion del medicamento FOSTAMATINIB DISODIUM HEXAHYDRATE para el Hospital

Universitario de Getafe.

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

1.- CUADRO DE PRODUCTOS:

FOSTAMATINIB

DISODIUM
1| 1 |68755 HEXAHY DRATE 180 262,50 273,00 47.250,00 1.890,00 49.140,00
(COMPRIMIDOS)
IMPORTE TOTAL 47.250,00 1.890,00 49.140,00

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO CRITERIO UNICO FAR PASACU 2021-1-25 PARA ELSUMINISTRO DE

MEDICAMENTO FOSTAMATINIB DISODIUM HEXAHYDRATE (COMPRIMIDOS)
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2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

Se debera aportar documentacion actualizaday vigente de autorizacion de comercializacion del producto en el pais correspondiente.

El medicamento figurara en la Guia de Medicamentos disponibles de la aplicacion Gestion de Medicamentos en situaciones especiales de la Agencia
Espariola del Medicamento.

Especificaciones generales

- Los medicamentos objeto del contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se gjustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por la
agenciareguladora del pais de origen.

- Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacion que contienen. Se aportara al menos un prospecto
escrito eninglés.

-El envasado deberé garantizar |a estabilidad del producto en funcidn de sus condiciones de conservacion (temperatura, luz, etc.).

- Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucion con las garantias necesarias para mantener el buen estado de conservacion del
producto (temperatura, luz, etc.) y asegurar que no se produce ningn deterioro en los envases

- Se define la cantidad en unidades de administracién: comprimidos.

- Los precios se expresaran como precio por unidad (IVA incluido), incluidos los descuentos regul ados por la legislacion que corresponda en cada caso
y los gastos de embal g e, transporte, seguros, tributosy la entrega en € lugar que el hospital designe en cada caso.

3.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

3.1 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.
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3.2 Los adjudicatarios estén obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de Farmacia en e momento de la realizacion de los
pedidos. En caso de no poder suministrar |os medicamentos segun este plazo, el proveedor debera avisar en e momento de recepcion del pedido de las
incidencias gue se produzcan respecto a mismo, paraque € Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto

3.3 Los adjudicatarios no podrén imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital, diferentes alos envases
formal mente aprobados por la Agencia Espaiiola del Medicamento.

3.4 En el caso de que durante e periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion

(composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) e laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacion suficiente al
Servicio de Farmacia

3.5 Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del periodo de vigencia del producto, contado desde su fecha
de fabricacion.

3.6 El laboratorio fabricante o comercializador dar& informacion inmediata a Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion,
incluso en aquellos casos en |os que no hubiera pedidos pendientes de suministro. Igua mente dispondran de un procedimiento de notificacion y retirada

urgente de medicamentos, para €l caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por € propio laboratorio o por
las autoridades sanitarias.

3.7 Las empresas adjudicatarias tendran la obligacion de sustituir los lotes que determine su retirada la autoridad sanitaria, asimismo aceptaran las
devoluciones de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluirala adecuada eliminacion de los mismos.

3.8. Las empresas adjudicatarias tendran la obligacion de solventar |os problemas de recepcidn o defectos atribuibles a la fabricacion en un méximo de
24 horas.

4.- DOCUMENTACION A INCLUIR EN EL SOBRE UNICO

4.1. indice de la documentacion incluida en dicho sobre, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el caracter de
confidencial.
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4.2. Solicitud de participacion en € procedimiento

4.3. Anexo |.1.: Modelo proposicion econdmica

4.4. Anexo 1.2: Modelo de declaracion responsable relativa al cumplimiento de las condiciones establecidas |egalmente para contratar con
la Comunidad de Madrid

4.5. Anexo IV: Modelo proposicién técnica (relacion productos of ertados)
4.6. Anexo V: Modelo declaracién compromiso cumplimiento condiciones especiales de gjecucion
4.7. Documentacion que pueda proceder segun la cldusula 11 de este pliego.

4.8. Autorizacion para comercializacion o importacion del medicamento emitida por la agencia espafiola de medicamentos y productos
sanitarios.

4.9. Autorizacion de “Laboratorio titular de autorizacion de comercidizacion de medicamentos’ emitido por la agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitarios.

4.10. Certificado actualizado y vigente de autorizacion de comercializacion del producto en € pais correspondiente.

4.11. Fichas técnicas sefia ando caracteristicas. La ficha técnica presentada debe corresponder especificamente con € articulo ofertado (no
presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta
documentacién debera presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacion o informacion
aportada alalicitacion que tenga carécter confidencial por afectar alos secretos técnicos o comerciales. El caracter confidencial no podra
extenderse atodo € contenido de la proposicion, ni alas partes esenciales de la of erta, pudiendo afectar Uinicamente a los documentos que
tengan una difusion restringida y, en ningun caso, a documentos que sean publicamente accesibles.
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4.12. Catdlogos o fotografias. Toda esta documentacion deberd presentarse en idioma castellano o con traduccion a dicho idoma
Indicando la documentacién o informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o
comerciales. El carécter confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta,

pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y, en ningan caso, a documentos que sean publicamente
accesibles.

4.13. Compromiso de solventar problemas de recepcién o defectos atribuibles a la fabricacion en un méximo de 24 horas.
4.14. Toda aquella documentacion que consideren relevante parala valoracion de la oferta.

Lano inclusién de dicha documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2021.06.29 11:58

FECHA Y FIRMA
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