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Comunidad de Madrid

SaludMadrid

2.2 Los precios unitarios llevan incluido los descuentos, segtin corresponda a cada caso, regulados por la legislacién vigente. Si durante la vigencia del
presente contrato se promulgase otra norma que modificase lo preceptuado en este punto, automdticamente quedarfa incorporada al objeto de este
contrato.

2.3 Igualmente, cualquier modificacién de los precios a la baja por parte de las empresas adjudicatarias durante la vigencia del presente expediente se
comunicard y se incorporard inmediatamente al objeto de este contrato.

2.4 Se define la cantidad en las unidades de administracién del medicamento, por ejemplo, comprimido, cdpsula, vial, ampolla, jeringa precargada,
frasco, pluma, sobre, kit.

TERCERA.- Especificaciones técnicas comunes para todos los nimeros de orden y lote:

3.1 Todos los productos ofertados serdn medicamentos, por lo que deberdn estar registrados en Espafia y cumplir con las normas nacionales de
identificacion de embalajes, envases, etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se deberd aportar documentacién actualizada y vigente
de autorizacién de comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XXX-DES.

3.2 Serd de aplicacion la siguiente legislacién:

Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios.

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano

Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de regulacién del procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacion de medicamentos.
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 en investigacién.

Real Decreto Ley 4/2010 de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico.

Real Decreto Ley 8/2010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias para la reduccién del déficit piblico.

Cualquier otra normativa vigente en la materia.

3.3 Los medicamentos objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de uso y se ajustardn a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para su registro.
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Comunidad de Madrid

SaludMadrid

3.11 Los cierres de los recipientes deberdn ser herméticos, resistentes y eldsticos a la penetracién de la aguja, de modo que no produzca fragmentos y
garantice su obturacién tras la extraccion de aquella.

3.12 Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberan estar totalmente exentos de litex, facilitando al Servicio de Farmacia el
certificado correspondiente. Esta informacion preferiblemente constard en cada dosis unitaria.

3.13 En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, este seré el adecuado en composicién y volumen a la via de administracién y vendra
asi mismo perfectamente identificado en cuanto a composicién y caducidad.

3.14 Los viales y frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucion.

3.15 La formas de administracién intravenosa deberdn proporcionar informacién sobre compatibilidad con soluciones de gran volumen y
compatibilidad con envases de pldstico y/o vidrio.

3.16 Se deberi incluir informacién en la documentacién, sobre las condiciones de preparacién (reconstitucion y dilucién) y su administracion.
3.17 Los constituyentes de las disoluciones, no deberan ser absorbidos por las superficies del material del recipiente.

3.18 Si los productos ofertados precisaran accesorios o complementos para su uso y administracion, el adjudicatario los cederd sin cargo alguno.
3.19 Si el producto no es original o licenciatario o EFG, se incluird certificado de bioequivalencia.

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

CUARTA.- Obligaciones del licitador:

4.1 Deberan presentar un compromiso de solventar los problemas de recepcion (rotura, mal estado,...) o defectos atribuibles a la fabricacion, en un
méximo de 24 horas e incluirlo en el sobre 2 de Documentacién Técnica.

4.2 Asi mismo tendré la obligacién de sustituir los que caduquen y todos los lotes que determine su retirada la autoridad sanitaria. Las empresas
adjudicatarias aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluird la adecuada eliminacion de los mismos.
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Comunidad de Madrid

Saludiadrid

6.2 Si el Servicio de Farmacia lo estimara pertinente, podrd solicitar muestras que se presentardn en dicho Servicio, en un plazo maximo de 5 dias, con
su material de acondicionamiento (primario y secundario), siendo estas por cuenta del licitador y no se procederd a su devolucién. La no entrega de
estas muestras podré ser motivo de exclusién de la empresa de la licitacion.

SEPTIMA.- COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

7.1 “El contratista adoptar4 las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién ambiental en vigor en relacién al trabajo realizado. Ademas, se
asegurard que su personal estd debidamente formado y es competente en materia de buenas précticas ambientales. El Hospital Universitario de Getafe se
reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacién o de la adecuada
formacion del personal.

El contratista debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una
contaminacion del medio ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestion, en especial, de

aquellos considerados como peligrosos. El Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacién del dafio ambiental derivado
de un incidente ambiental causado por ellos™.

Compromisos ambientales:

Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a su actividad.

Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad en las instalaciones del HUG.
Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la normativa en vigor priorizando el reciclado frente a la eliminacion.

Retirar los residuos generados y en caso de depositarlos en los contenedores del Hospital, se realizard bajo el consentimiento del personal del Hospital responsable de
la contratacion.

Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites
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Comunidad de Madrid

SaludMadrid

8.3 La empresa adjudicataria no debe permitir ningtin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo
gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados,
ofrecidas por la empresa adjudicataria”

CONFORME: En Getafe, 12 de septiembre de 2016
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR Qmmmzﬂm

FECHA Y FIRMA
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