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SaludMacind

Hospital Universitario

de Getafe

N’ DE EXPEDIENTE: PNSP 2017-3-6

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA - El presente contrato tendré por objeto la adquisicion de medicamentos exclusivos de ROCHE FARMA para ¢l Hospital Universitario de

Getafe.

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

Importe
N® - Importe Importe total
de | N de zmm_o.“n_ _mh.__._ﬂ_ Descripcién Cantidad | unitario (IVA ..qu.o (IVAno | IVA4% .__ﬂuewﬁ_”.ﬂ._.
lote o no incluido) ’ incluido) .
incluido)
Principio activo Medicamento
I I | 685364 | 65391 | PIRFENIDONA | ESBRIET 267TMG 63 CAP 14.553 6.413462 6.67 s s I
HERCEPTIN 600MG
2 | 2 | 699409 | 65392 | TRASTUZUMAB | INYECTABLE PERFUSION 299|  1.275.000000| 1.326.00
SML 38122500 |  15249.00 |  396.474.00
. HERCEPTIN 150MG :
3| 3 | 90367 | s0014 | TRASTUZUMAB | o o P USION 643 sovmssaa] sl s Lo liate b o
TRASTUZUMAB KADCYLA 100MG
P4 | TONOT ) 6539 | TEVTANSINA | INYECTABLE PERSUFION s e pesiid fbueod ol FEar 07 1 g s MO R e
TRASTUZUMAB KADCYLA 160MG
s | s | 70103 | 65395 FMTARGINA: -} INYRCTRRLE SERELREoN 6| 2.516,000000] 2.616,64 Ay S el
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3.2 Sera de aplicacion la siguiente legislacion:

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 distribucién 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 autorizacion, 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 investigacion.

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 reduccion del déficit piblico.

Cualquier otra normativa vigente en la materia.

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

34 Un.cn-w figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

ANEXO HI RD 1345/2007:
Identificacion de la empresa

Namero de lote

Fecha de caducidad

Identificacion del producto

Composicion

Caodigo nacional

Uso

Nombre del medicamento

Contenido

Forma de administracion

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.
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3.18 Si los productos ofertados precisaran accesorios o complementos para su uso y administracion, el adjudicatario los ceders sin cargo alguno.
3.19 Si la empresa ofertante no fabrica el producto que oferta debera 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
maximo de 24 horas e incluirlo en el sobre 2 de Documentacion Técnica.

4.2 Asi mismo tendra la obligacion 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 incluir4 la adecuada eliminacién de los mismos.

4.3 Sera imprescindible la presentacion de las fichas técnicas de los productos ofertados en el sobre 2 de Documentacién Técnica.

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 segiin 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
(composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacién 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 fabricacion.
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