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SEGUNDA. .- Especificaciones Técnicas Generales.

1. Normativa:

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

Sera de aplicacidn a este expediente toda la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato Y, con especial
mencion a las siguientes:

—

_)

—

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.

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 autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

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 investigacién.

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

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

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

El érgano de contratacién podra ordenar la realizacién de cuantos controles de calidad considere necesarios del
material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad |levara consigo la resolucion del contrato.

2. Caracteristicas de identificacion

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

L1

AR R A

Cédigo Nacional.

Nembre comercial,

Principio activo vy dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacién, indicando la
concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacién liquidas.
Excipientes de declaracion obligatoria y fabricante.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion,

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

En los casos en que proceda: forma de preparacidn, dilucién y administracion.
Ficha técnica

Acuerdo de financiacion con el Ministerio de Sanidad,

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

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS HUH PNSP SUM 2017/02 Suministro de medicamentos exclusivos de MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A., para el Hospital Universitario del Henares
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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 deberdn ofertar por Precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo
del Anexo Il del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares.

Los licitadores deberan ofertar precios unitarios para cada numero de orden sin IVA, especificando el tipo a aplicar y el
valor total. Los precios unitarios no podran llevar mas decrrales de fondo que los que aparezean en |a 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.

El nimero de unidades que se indica para cada articule es orientativo y & los efectos de valorar la oferta por parte da los
licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades rezles del centro.

CUARTA.- Proteccion del Medioc Ambiente.

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

Par este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/c servicios adguieran el compromisa de
preveniry reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICICNES ¥ OBLIGACIONES

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Ohligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de |a actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental gue tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario de Fuenlzbrada,

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua,

- Reduccidn de ruidos y olores.

- Realizar un uso contrelado de la energia y optimizar ef consumo de recursos naturales no renovables,

= Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendg un cuidado amblental durante & manejo,
transporte, preparacion, utilizaclon v eliminacidon final de los mismaos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

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

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS
Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores gue los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos {papel, carton, orgénicos, etc.) serén gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energfa, etc.) vy la minimizacién, reutilizacion, reciclado
de los residuos. (p.e. no malgastar el ague, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser
utitizadas).

- No utilizar, en la medida de lo positle, productes de limpieza gue estén considerados como peligrosos (si son
peligrosas, viene indicado en !z etiqueta del envase mediante un pictograma).

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

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES
- Retirada y adecuada gestidn de los residuos generados en el desarrollo de |a actividad, prestando especial
atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados
que puedan ser peligrosos (productos de limpieza). g /
4

- Nomalgastar el agua.

7\
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QUINTA.- Incaorporar al contrato.

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Par
contrato gue se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA

Cos

ticulares, serdn incorporados como estipulacion al

POR LA ADMINISTRACION:

lada, 19 de septiembre de 2017

EL DIRECTOR GERENTE

PLIEGQ DE PRESCRIPCIONES TECNICAS HUH PNSP SUM 2017/02 Suministro da medicamento
ESPANA, S.A., para el Hospital Universitario de! Henares,
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sexclusivos de MERCK SHARP AND DOHME DE
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