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SEGUNDA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1. NORMATIVA:

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que deberdn estar registradas
en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacién de embalajes, envases, etiquetados y
prospectos (Ley del Medicamento 25/90 y O.M. 15 de Julio de 1982), durante la vigencia del contrato.

Serd de aplicacion a este expediente toda la legislacién en vigor durante la vigencia del contrato y, con
especial mencién a las siguientes:

e 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,
por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto 686/2013, de 16 de
septiembre por el que se regula el procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e 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 de investigacion.

e Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo
al Sistema Nacional de Salud.

s Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

El 6rgano contratante podré ordenar la realizacion de cuantos controles de calidad considere necesarios
del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la resolucién
del contrato.

2. CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberdn estar perfectamente identificados en el envase
y en cada unidad de dosificacién con:

e Cddigo Nacional.

* Nombre comercial.

e  Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacién, expresando
la concentracion y volumen total en el caso de las formas de dosificacién liquidas.

e Excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

¢ loteyfecha de caducidad.

e Via de administracién.

¢ Simbolosy precauciones especiales de conservacion.

e Enlos casos en que proceda: forma de preparacion dilucidén y administracién

e Ficha técnica

e Acuerdo de financiacién con el Ministerio de Sanidad

En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.
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Laboratorio fabricante.

3.

CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO

Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacién y de
identificacién de su envase exterior.

Los productos estardn acondicionados de manera que se garanticen sus condiciones de
conservacion, en su envase original y hasta el momento de su administracién constando en su
envase las condiciones de conservacion que se requieran.

Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el nimero de unidades de
dosificacién que contienen.

3.1) En las formas PARENTALES:

Los materiales utilizados para la fabricacién de los recipientes seran lo suficientemente
transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto del contenido.

Deben estar exentos de latex y PVC acreditando su ausencia debidamente.

Deben tener cierres herméticos que impidan la penetracion de microorganismos o
contaminantes. El material del cierre debe presentar resistencia y elasticidad a la penetracion
de la aguja, de modo que no produzca fragmentos.

El material no debe ceder a la disolucién contenida en el recipiente sustancias que afecten a la
estabilidad o provoquen toxicidad para el paciente.

Los constituyentes de la disolucion no deberan ser absorbidos en la superficie del material.
Cada vial deber3 estar identificado con su via de administracion.

Las formas de perfusidon dispondran de un colgador que no les reste estabilidad, de resistencia
adecuada a su peso.

Los viales y frascos liofilizados deben incluir informacién sobre el disolvente necesario para su
reconstitucion. En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste sera el
adecuado en composicion y volumen a la via de administracion, y vendrd asimismo
perfectamente identificado en cuanto a composicién y caducidad.

3.2) En las formas ORALES:

Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosis.

TERCERA.- CARACTERISTICAS DE LA OFERTA

Por tratarse de suministros regulados en el articulo 9.3.a) del Real Decreto Legislativo 3/2011,
de 14 de noviembre, de contratos del Sector Publico, los licitadores deberan ofertar por precios
unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo del Anexo Il del Pliego de Clausulas
Administrativa Particulares.

Los licitadores deberdn licitar precios unitarios para cada numero de orden sin IVA,
especificando el tipo de IVA a aplicar, y el valor total. Los precios unitarios no podréan llevar més
decimales de fondo que los que aparezcan en la oferta escrita.

Aquellas proposiciones en que la Base Imponible del Lote, sin IVA, sea mayor que la especificada
como base de los Pliegos, seran desechadas.
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s Elnimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades
reales del Centro.

CUARTA PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la
proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia actividad.

Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable
frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.
- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el
manejo, transporte, preparacion, utilizaciéon y eliminacién final de los mismos fundamentalmente
cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas prdacticas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacién,
reciclado de los residuos. {p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no
vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos
(si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de
saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando
especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos
quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.
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El recurso especial en materia de contratacidn tiene cardcter potestativo, pudiendo presentarse el
escrito de interposicién en el registro del 6rgano de contratacidn o del competente para la resolucién,
en el plazo de quince dias hdbiles computados conforme a lo dispuesto en el articulo 44 del TRLCSP,
previo anuncio por escrito al érgano de contratacidn. La resolucidén dictada serd directamente
ejecutiva y solo cabrd la interposicién del recurso contencioso-administrativo.

Los actos del 6rgano de contratacidn no susceptibles de recurso especial, asi como los que se dicten
en contratos no comprendidos en el articulo 40 del TRLCSP seran inmediatamente ejecutivos,
poniendo fin a la via administrativa. Contra estas resoluciones podrd interponerse potestativamente
recurso de reposicién en el plazo de un mes, contado a partir del siguiente al de notificacion de la
resolucidn o ser impugnado directamente ante la Jurisdiccion Contencioso Administrativa.

DILIGENCIA: Para hacer constar que el presente pliego se ajusta fielmente al modelo informado
favorablemente una vez adaptados a lo establecido en la Resolucion del 5 de octubre de 2017 del
Presidente de la Junta Consultiva de Contratacién Administrativa de modificacién de los Pliegos de
Cldusulas Administrativas Particulares y establecidos como modelo tipo por Resolucién Gerencia de 6
de noviembre de 2017

POR LA ADMINISTRACION
Fuenlabrada a 6 de marzo de 2018
EL PIRECTOR GERENTE ——
i

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA

%dm@arlefs‘:‘MUF de'Viu Bernatd

Bt s H

Hospitales sin Humo

ESTA PRONIBIDOG FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Ay
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- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan
las tareas de limpieza.

QUINTA INCORPORACION AL CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

SEXTA CONSIDERACIONES SOCIALES PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacidon, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social
o nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condiciéon que
pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para
observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen
social o nacional, religién, discapacidad, género orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliacion a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la
discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ninglin comportamiento que sea amenazador, abusivo,
explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de
trabajo, y donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados,
ofrecidas por la empresa adjudicataria.

FUENLABRADA A 6 DE MARZO DE 2018
POR LA ADMINISTRACION
EL DIRECTOR GERENTE

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA

Red

Lt H

Madrid o
Hospitales sin Humo

ESTA PROVESICO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

a
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA
PRESENTACION DE LAS OFERTAS

1. Les recordamos que segun consta en la cldusula 12 del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares:
1.1. En el exterior de cada uno de los sobres donde deben presentar sus
proposiciones deben figurar los siguientes datos:

e El n2de referencia del contrato al que licitan.

e El titulo del mismo.

e Su respectiva numeracion y denominacion.

 Nombre y apellidos del licitador, razon social de la empresa y NIF o
CIF.

1.2.En el interior de cada sobre se hard constar en hoja independiente su

contenido, enunciado huméricamente.

2. La documentacién técnica exigida en el apartado 9 de la cldusula 1 del pliego
de prescripciones administrativas se han de incluir en el sobre n? 2 y es causa
de exclusidn de la oferta, el que presenten en dicho sobre documentaciéon de
caracter econémico.

3. Todos los documentos que presenten deberan ser originales o copias

4. Las ofertas econémicas en los concursos abiertos deberan presentarse por
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