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SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS PARA EL HOSPITAL GUADARRAMA

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de Noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico, forma parte del Expediente de Contratacién P.A. SU-01/2016 para la
adquisicion de medicamentos para el Servicio de Farmacia del Hospital Guadarrama.

1.1

1.2

1.3

Caracteristicas legales y técnicas:

Todas las especialidades farmacéuticas deberan tener el registro correspondiente por las
Autoridades Sanitarias. Los productos presentados a oferta deben cumplir la legislacion
vigente aplicable durante toda la vigencia del procedimiento.

Todas las especialidades presentadas a concurso deberan cumplir las especificaciones técnicas
descritas en la Real Farmacopea Espaiiola, en su defecto la Farmacopea Europea y en su
defecto la Farmacopea Americana, en lo referente a calidad y tipo de ensayos de las formas
de dosificacion estériles, asi como de los correspondientes envases y materiales de
acondicionamiento, especialmente en lo referente a cierres y tapones, asi como caracteristicas
del vidrio tipo I y II.

Caracteristicas de identificacion:
- Todas las especialidades, deberan estar perfectamente identificadas con:

Nombre comercial.
Principio/s activo/s y excipientes de declaracion obligatoria.
Dosis de la forma farmacéutica expresada en su unidad de dosificacion, en el caso
de formas liquidas expresando la concentracién y volumen total.
e Cddigo nacional, cédigo de barras, lote y fecha de caducidad.

- Todas las especialidades deberan indicar con claridad:

Via de administracién.
Condiciones de conservacion especificando termolabilidad y fotosensibilidad
indicando los simbolos correspondientes.

e Todas las dosificaciones de una misma forma farmacéutica deben estar
visiblemente diferenciadas para no inducir a error.

e Presencia o ausencia de latex u otros agentes alergénicos en las formas de
administracién parenteral o en el material acompafiante para su administracion.

e Tipo de envase indicando el nidmero de unidades por envase.

Caracteristicas de envasado:

El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas del principio activo.

Tifn.: 918 562 006 / 03

Fax 918 562 057

Email: gerencias.hgua@salud.madrid.org Red o v
Hospital Guadarrama H (W] — ala Excelencia
P.© Molino del Rey, n° 2 s EFQM yCalidad el

A ised I I § I'
28440 Guadarrama (Madrid) Hospitales sin Humo Recogrised for exce e e A

Servicio Publico en
Comunidad de Madrid

)

4

EXCELENCIA



'M Hospital Guadarrama

SaludMadrid H Comunidad de Madrid

1.4  Caracteristicas fisico-quimicas:

Las presentaciones orales en comprimidos de liberacién normal del lote 11 deben tener facil
disolucién en medios habituales y compatibles.

2.- Aportacion de documentacién cientifico-técnica.

a)

b)

c)

Se proporcionara con cada especialidad la ficha técnica y prospecto aprobados por las
Autoridades Sanitarias Competentes.

Se proporcionara informacion técnica de todos los medicamentos a concurso ajustada al
cuestionario normalizado de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Se proporcionara informacién sobre la administracién del medicamento en situaciones
especiales (pediatria, embarazo, lactancia, didlisis), asi como en determinadas patologias
(insuficiencia renal y hepatica). Del mismo modo se proporcionara informacién sobre
farmacovigilancia y toxicologia.

d) Se proporcionara informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de
suministro o fabricacién, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia
Espaiiola del Medicamento.

e) El plazo méximo de entrega desde el envio del pedido sera de 48 horas como
méximo para pedidos normales y 24 horas para pedidos urgentes.

f) Las entregas se realizardn segin las programaciones que establezca el Servicio de
Farmacia, en condiciones de correcta identificacién y conservacion. Todos los envases
deberan contener prospecto.

g) Los licitadores indicaran en sus ofertas el compromiso de no exigir pedido minimo para
realizar la entrega.

h) Los licitadores indicaran en sus ofertas el compromiso de plazos de entrega en pedidos
normales y urgentes.

i) Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de conformidad con la legislacion
vigente e indicaran su compromiso al respecto en las ofertas.

j) Las especialidades farmacéuticas objeto de entrega tendran un periodo de validez mayor
de 6 meses desde el momento de su entrega en el Servicio de Farmacia, de otra forma se
procedera a su devolucién.

k) El licitador deberd especificar en su oferta el precio unitario (excluidos impuestos) de cada
producto por partida y por lote.

PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS
Todas las formas farmacéuticas deberdn cumplir las Especificaciones Técnicas descritas
anteriormente.

Todas las presentaciones para perfusion dispondran, en caso necesario, de un sistema de sujecion
mecanica de resistencia comprobada y el material de envasado no serd vidrio siempre que sea
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posible. La informacion contenida en la etiqueta debe ajustarse a la normativa establecida, figurando
ademas pH, osmolaridad y simbolos.

En todas las presentaciones sera imprescindible que se presenten envasadas en dosis unitaria
totalmente identificada cada forma farmacéutica con nombre comercial, principio activo y dosis (en
caso de formas liquidas, concentracion y volumen). Los lotes 2, 5, 6 y 9 deben incluir
obligatoriamente ademas lote y caducidad.

En ningun caso las presentaciones orales seran efervescentes.

Se valoraran econémicamente los lotes que superen los 18 puntos en la valoracién técnica.

N° de muestras: Tres unidades de cada envase excepto en el caso de envases clinicos, en que se
aportaran subenvases (blisters o similar) junto a una muestra del embalaje externo que los contenga.

Si el Servicio de Farmacia lo requiere, podra solicitar al licitador mas muestras para su correcta
evaluacion.

Las muestras presentadas se etiquetardn con los siguientes datos: Nombre de la empresa, nimero de
expediente y lote al que presentan la muestra.

Se adjuntard indispensablemente un escrito con la relacion de las muestras presentadas indicando los
datos anteriores.

Hospital Guadarrama
Registro General

Paseo Molino del Rey, n° 2
28440 Guadarrama (Madrid)

Lugar de entrega de las muestras:

Guadarrama, 1 de febrero de 2016.
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