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Resultado de Ta calificacion de la documentacion
Documentacién a subsanar: Solvencia Técnica.
'« “Declaracion . responsable -que . justifique ‘una
- capacidad de produccion suficiente para hacer
- -frente alas necesidades estimadas sin que se
- produzca rotura de stock durante el periodo
- establecido -(Continuidad - en el Servicio -segin
- -establece el articulo 2.2 de la Ley 29/2006, de 26

-de julio, de Garantia y Uso Racional de los
E SR et o Medicamentos y Produclos Sanitarios). -
P B BRAUN MEDICALSA. o » Declaracién respensable donde se garantice que

AOSOIQIQITIMII B L e .- . se dispone de un procedimiento a aplicar de
" SRR Lote 1 : f' S - notificacion y relirada urgente de medicamentos

. adecuado al volumen de licitacién, para el caso de

- . problemas relacionados con la seguridad y calidad
-~ de los mismos detectados por la propia empresa o

. por autoridades sanitarias. El procedimiento debe
" incluir la reposicion urgente de los medicamentos,

- caso de problema de calidad en uno de los lotes,

- - para evitar la rotura de stock {articulos 6.1 y 38 del
. 'Real Decreto 1564/1992, de 18 diciembre, que

" desarrolla y regula el régimen de autorizacién de
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. --_--"_ios Iaboratonos farmacéuhcos e mportadores de B
B -'“__'_;medicamenlos v la garantia de cal:dad en su S
- fabricacién industrial).’
~Declaracién responsable donde se garantlce que
L "."se dlspone de ‘un proced:m:ento por el que. la
oinoempresa

tendra eslablecndo ‘un

- comercializan (articulo 53.3 de la Ley29/2006 de

‘el que - se

26 de julio, de Garantias 'y Uso ‘Racional del

"= “Medicamento y Productos Sanitarios, y articulo 8.1
. del Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por .
da farmacov:gilanc;a de

regula -

o 'medicamentos de uso humano)

| B63078075

L GALENICUM HEALTH sL. g

- Declaracion responsable donde se garantice que

Ciise dlspone de un procedlmlento a aplicar .de

o ~notificacion y reurada urgente de medicamentos

" “adecuado al volumen de licitacion, para el caso de
" problemas relac;onados con la seguridad y calidad

" "de los mismos detectados por ia propia empresa o

. -por autoridades sanitarias. El procedimiento debe
~. incluir 1a reposicién urgente de los medicamentos,
" ‘caso de problema de calidad en uno de los lotes,
.- para evitar la rotura de stock (articulos 6.1y : 38 detl
- ‘Real Decreto 1564/1992, de 18 diciembre, que
- desarrolla y regula el régimen de autorizacién de

los laboratorios farmaceuticos e importadores de
- medicamentos y la garantla de cahdad en su
i-fabncamén mduslnal) - S

.'Falta que presente del med:camenlo Prednlsolona
13,3 -mg/ml gotas. orales la flcha técmca 0

: '.prospecto autorazado o
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- capacidad de produccion suficiente para hacer
frente a las necesidades estimadas sin que se.

Declaracion responsable que justifique una

.~ produzca rotura de stock durante el periodo
_-establecido (Continuidad en el Servicio segun
~ eslablece el articulo 2.2 de la Ley 29/2006, de 26

‘de julio, de Garantia y Uso Racional de los

‘Medicamentos y Productos Sanitarios).

- Declaracion responsable donde se garantice gue

-se. dispone de un procedimiento a aplicar de

- notificacion y reftirada urgente de medicamentos
- -adecuado al volumen de licitacién, para ef caso.de

: fproblemas relacionados con la seguridad y calidad

. " de los mismos detectados por la propia empresa o
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Sistema |
2 de. Farmacowg:!anma para comumcac:én de las | .
'-js'sospechas de -reacciones adversas de las que |
-t tengan conoclmtento y .que pudieran haber sido.
."causadas por los medicamentos ‘que fabrican o
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incluir la reposiciéon urgente de los medicamentos,
caso de problema de calidad en uno de los lotes,
para evitar la rotura de stock (articulos 6.1 y 38 del
Real Decreto 1564/1992, de 18 diciembre, que
desarrolla y regula el régimen de autorizacion de
los laboratorios farmacéuticos e importadores de
medicamentos y la garantia de calidad en su
fabricacion industrial).

e Declaracion responsable donde se garantice que
se dispone de un procedimiento por el que la
empresa tendra establecido wun Sistema
de Farmacovigilancia para comunicacion de las
sospechas de reacciones adversas de las que
tengan conocimiento y que pudieran haber sido
causadas por los medicamentos que fabrican o
comercializan (articulo 53.3 de la Ley29/2006 de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional del
Medicamento y Productos Sanitarios, y articulo 8.1
del Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano).

En consecuencia,

Se concede un plazo a dichas empresas hasta las 14:00 horas del dia 05/03/2018 para que puedan
subsanar ante la Mesa de Contratacion los defectos u omisiones sefialados, mediante la presentacion
de la documentacién requerida en el Registro General de la Gerencia Asistencial de Atencion Primaria,
C/ San Martin de Porres n° 6, planta baja, 28035 - Madrid (en sobre cerrado, identificado exteriormente
como subsanacion de la empresa correspondiente en el expediente de referencia), publicandose dicha
circunstancia en el tablén de anuncios electrénico del Portal de la Contratacién Publica de la Comunidad
de Madrid.

Se advierte que la no subsanacion dentro del plazo concedido serd causa de inadmisién de la
proposicion.

Se expide y firma en Madrid, a 27 de febrero de 2018, de conformidad con lo previsto en el articulo 19
del Reglamento General de Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid.

LA DIRECTORA TECNICA DE COMPRAS,
SUMINISTROS Y.GESTION ECONOMICA

Fdo.Aaria Luisd Peris Diaz

C/ San Marlin de Porres n® 6, planta 3° Pag. 3
28035 - Madrid :

2 9137004 15

3 ucagap@salud.madrid.org







		2018-02-27T15:01:36+0100
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




