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N°DE EXPEDIENTE: PNSP 2018-3-7

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA - El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de medicamentos exclusivos de ViiV HEALTHCARE, S.L. para el Hospital
Universitario de Getafe.

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

PROCEDIMIENTO

N* Importe Imparte ~=.Gc1m total Emporte
de | N'de | Cédigo | Cédigo Descripeién Cantidag | Unid2d 1 unitario | unitario (IVA no IVA4% | total VA
Orden | Nacional | Hospital venta (IVA no (IvA . . . !
lote . . . . incluido) incluido)

incluido) incluido)
Principio active Medicamento
- TRIUMEQ
1 i 703882 | 66070 [DOLUTEGRAVIR+ABACAVIR+LAMIVUDINA | 30/600/300 1.220 Caja | 536,134600 | 557,579984 | 654.084,212000 | 26.163,368480 | 680.247,5805
MB C/30
TIVICAY 50
2 2 708414 | 66071 DOLUTEGRAVIR MG COMP 390 Caja | 399,570000 §415,552800 | 155.832,300000 | 6.233,292000 | 162.065,5920
: C/30
CELSENTRI
3 3 659899 | 56651 MARAVIROC 150 MG 16 Caja | 588,414000 | 611,950560 | 9.414,624000 376,584960 9.791,2090
COMP C/60
TOTAL
819.331,1360 | 32.773,2454 {852.104,3814
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2.1 El precio de cada medicamento se cumplimentard como precio final, es decir, que va incluird todos los gastos del embalaje, transporte, seguros,
impuestos, tributos y colocados en el almacén del Servicio de Farmacia del Hospital.

2.2 Los precios unitarios levan incluido los descuentos, segiin corresponda a cada caso, regulados por la legislacion vigente. Si durante la vigencia del
presente contrato se promulgase otra norma que modificase lo preceptuado en este punto, automaticamente quedaria incorporada al objeto de este :
contrato.

2.3 Igualmente, cualquier modificacidn de los precios a la baja por parte de las empresas adjudicatarias durante la vigencia del presente expediente se ”
comunicari y se incorporara inmediatamente al objeto de este contrato. j

2.4 Se define la cantidad en las unidades de administracion del medicamento, por ejemplo, comprimido, ommem vial, ampolla, jeringa precargada,
frasco, pluma, sobrg, 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
identificacién de embalajes, envases, etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente !
de autorizacidén de comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XXX-DES. .

3.2 Serdde mEEmoBb la siguiente legislacién:

Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos mmm;m:om

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 regulacion del procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacién 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 reduccién del déficit piblico.

Cualquier otra normativa vigente en la materia.
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3.3 Los medicamentos objeto de este contrato estaran 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. :

3.4 Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

ANEXO III RD 1345/2007:

- Identificacion de la empresa

- Nuamero de lote

- Fecha de caducidad

- Identificacion del producto

- Composicion

- Cdbdigo nacional

- Uso

- Nombre del medicamento

- Contenido

- Forma de administracién

- Via

- Concentracién y volumen de la dosis en su forma farmacéutica
- Excipientes de declaracion obligatoria v todos los excipientes en el caso de inyectables, colirios y productos tépicos.
- Condiciones de conservacion, si procede.

3.5 Todos los envases deberan contener prospecto e B&oma, en numero de unidades de dosificacion que contienen.
3.6 Los Em&nmﬁoﬁ% se enviardn con el cupdn 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 ningiin deterioro ni en los medicamentos ni en su envase.

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

3.10 Los prospectos, la ficha técnica, la informacién obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica, estaran escritos en espafiol.
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3.11 Los cierres de los recipientes deberdn ser herméticos, resistentes y elasticos a la penetracion de la aguja, de modo que no produzca fragmentos y
garantice su obturacion tras la extraccion de aquella. .

3.12 Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberén estar totalmente exentos de latex, facilitando al Servicio de Farmacia ¢l
certificado correspondiente. Esta informacién preferiblemente constard en cada dosis unitaria.

3.13 En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, este serd 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 capac:.dad suficiente para su reconstitucion.

3.15 Las formas de administracion intravenosa debezin proporcionar informacion sobre compatibilidad con soluciones de gran volumen y
compatibilidad con envases de plastico y/o vidrio.

3.16 Se deberé incluir informacion en la documentacion, sobre las condiciones de preparacion (reconstitucion y dilucién) y su administracién.
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 0 complementos para su uso y administracion, el adjudicatario los cedera 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 ﬁmwaomoab.
CUARTA.- Obligaciones del licitedor:

4.1 Deberan presentar un compromiso de solventar los problemas de recepcion (rotura, mal estado,...) o defectos atribuibles a la fabricacién, en un
maximo de 24 horas ¢ incluirlo en el sobre 2 de Documentacion Técnica.

4.2 Asi mismo tendra la obligaci¢n de sustituir los que caduquen y todos los lotes que determine su retirada la autoridad sanitaria. Las empresas
adjudicatarias aceptaran las devolucicnes de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluird la adecuada eliminacion de los mismos.

4.2 Ser4 imprescindible la presentacion de las fichas técnicas de los productos ofertados en el sobre 2 de Documentacién Técnica.

.
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YUINTA.- 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 realizacién de los
pedidos. En caso de no poder sumiristrar los medicamentos segin este plazo, el proveedor deberd avisar en ¢l momento de recepcién del pedido de las
incidencias que se produzcan respeczo 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 dosificacién
(composicion, acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura...) el laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacion 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.

5.6 El laboratorio fabricante o comercializador dard informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacién,
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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6.2 Si el Servicio de Farmacia lo estimara pertinente, podra solicitar muestras que se presentaran 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 procedera a su devoluciéon. La no entrega de
estas muestras podra ser motivo de exclusion de la empresa de la licitacion.

CONFORME: En Getafe, a 19
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR G

ﬁw% Hospta! Unlvsrsitarl
sawvesis G52 aelafle
Direccién Qerencla
FECHA Y FIRMA , _ Fdo.: Miguel Angel ANDRES MOLINERO
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