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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS EXPEDIENTE 2017/1/0004
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS PARA EL ALMACEN
DE FARMACIA DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO

JESUS

S

ESPECIFICACIONES GENERALES

El medicamento deberad estar aprobado y registrado en Espafia y
cumplir las normas nacionales de identificacion de embalajes,
envases, etiquetados y prospectos.

Debera cumplir la Ley 29/2006 de Garantias y Uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, modificada por la Ley
10/2013 de 24 de julio, asi como el Real Decreto 736/1982 de 17
de Marzo y Real Decreto 1345/2007 y en su caso los requisitos del
Real Decreto 414/1996, de 1 marzo, y adaptarse a cualquier
normativa que le sea de aplicacion durante la vigencia del contrato,
destacando entre otros aspectos lo relativo a:

e La caducidad y devolucidn de las especialidades farmacéuticas.

e La documentacion especifica del medicamento, ficha técnica
donde se indique la fecha de la ultima actualizacién, o en su
caso prospecto autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios o certificado del Director
Técnico, en el que conste, la autorizacién, registro vy
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente

Sera requisito imprescindible hacer constar para cada envase todos
los datos de identificacién del medicamento:

Laboratorio fabricante

Cdédigo nacional

Nombre comercial

Principio activo, forma farmacéutica y dosis
Via de administracion

Lote y fecha caducidad

"0 OO0 T

4. Datos sobre manejo del medicamento

g. Excipientes de declaracion obligatoria
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h. Formas de presentacién y administracion
i. Simbolos y precauciones especiales de conservacién (nevera,
Psicétropo...)
j. Todos los envases deben contener prospecto.
k. Estabilidad de preparados reconstituidos
I. Normas de conservacion

5. El medicamento estard acondicionado en envases que garanticen su
estabilidad en la manipulacién y transporte.

6. El medicamento, al estar financiado por el Sistema Nacional de
Salud se enviard con los cupones precintos (que incluyen el cédigo
de barras) anulados.

7. Los lotes enviados tendran una caducidad de, al menos, el 50% del
plazo de validez en el momento de su fabricacion, de acuerdo con la
definiciéon de plazo de validez de fecha de caducidad recogida en el
articulo 1° del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que
se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos. Este periodo de
validez, en cualquier caso debera ser superior a 12 meses; en caso
contrario se procedera a su devolucién y retirada a cargo del
laboratorio proveedor.

8. Informacion técnica complementaria:

e Se aportara la informacién técnica de utilizacion necesaria para
la utilizacion del farmaco en el Hospital y en concreto se haran
mencion a los datos de:

o Utilizacion en situaciones especiales: Pediatria, Lactancia,
Dialisis, Embarazo, Insuficiencia renal, Insuficiencia hepatica.

e Farmacologia: Estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia
en su caso. Interacciones farmacoldgicas y su importancia
clinica.

e Compatibilidades y estabilidades

e Informacién sobre presencia de latex en el material de
acondicionamiento (jeringas, viales, etc.) y en el proceso de
elaboracion, con certificacion que lo acredite. Asimismo se
exige informar de los cambios en el material de
acondicionamiento si estos se produjeran.
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9. Condiciones de suministro

e Todos los articulos seleccionados se recepcionardn en los
almacenes de farmacia y deberdn ir acompanados de un albaran
valorado, donde se especifique P.V.L., descuento e IVA y en el
que figure el numero de pedido del hospital.

e Los pedidos se recepcionardan segun las necesidades del
Hospital.

e Tal como figura en el pliego de cldusulas Administrativas, las
cantidades que se solicitan en la oferta son estimativas, no
ién IH i isici i
10. Otros aspectos a valorar
e Presentacion apta para su administracion mediante sistemas de
distribucion de medicamentos en dosis Unitaria.
e Plazo de entrega.

Naturaleza Investigadora del Laboratorio
Otras aportaciones al hospital.
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