ﬁw Hospital Universitario

sauaacid 1€ Getafe

N° DE EXPEDIENTE: PNSP 2017-3-4

'PRIMERA - El presente contrato tendra por objeto la adquisicio

Getafe.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

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

1 de medicamentos exclusivos de ABBVIE SPAIN para el Hospital Universitario de

N Importe Importe Importe Importe
de N°de | Cédige | Cédigo Descripcién Cantidad unitario unitario total IVA 4 total
lot Orden | Nacional | Hospital P (IVA no (IVA (IVA no % (IVA
€ incluido) incluido) | incluido) incluidoe)
Principio activo Medicamento
SYNAGIS 100MG/ML SOLUCION
1 1 708391 | 45905 | PALIVIZUMAB INYECTABLE 1 VIAL 0.5 ML 6 434,903846 452.30] 2.609,42 | 10438 | 2.713.80
; SYNAGIS 100MG/ML SOLUCION
2 2 708392 | 45906 | PALIVIZUMAB INYECTABLE 1 VIAL 1 ML 82 722,192308 751,08 | 59.219,77 | 2.368,79 | 61.588,56
61.829,19 | 2.473,17 | 64.302,36
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3.4 Debers figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

ANEXO III RD 1345/2007:

- Identificacion de la empresa

- Nimero de lote

- Fecha de caducidad

- Identificacién del producto

- Composicion

- Codigo 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.

3.5 Todos los envases deberan contener prospecto e indicar en nimero de unidades de dosificacion que contienen.

3.6 Los medicamentos se enviaran con el cupén precinto anulado.

3.7 El envasado debe garantizar la estabilidad del producto.

3.8 Tanto el embalaje como el sistema de transporte deben asegurar que no se produzca ningan deterioro ni en los medicamentos ni en su envase.

3.9 Los materiales utilizados en la fabricacion de los recipientes seran lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto
del contenido.

3.10 Los prospectos, la ficha técnica, la informacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica, estaran escritos en espafiol.
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UINTA.- 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 deberd 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.

54 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 antelacion suficiente al
Servicio de Farmacia.

w.mFOm_Qmmm:imaom,&mﬁo:a&:am::Ew@m:mcmomwsﬁmmogcoam&uBmiu:oaowkai cmaoaoqm/;m@:ommaicwca:a?foc,sﬁmaoawmaom:?orm
de fabricacion. :

5.6 El laboratorio fabricante o comercializador dara informacion inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion,
incluso en aquellos casos en los que no hubiera pedidos pendientes de suministro. Igualmente dispondran de un procedimiento de notificacion y retirada
urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio o por
las autoridades sanitarias. :

SEXTA.- MUESTRAS.

6.1 No es necesario presentar muestras
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