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N’ DE EXPEDIENTE: PNSP 2018-3-9

versitario

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA - El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de medicamentos mxn_cm?dm de NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. para el
Hospital Universitario de Getafe.

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

N° o - e . Importe Importe Importe total
de | ' de | Cédigo | Cddigo Descripeién Cantidad | V™93 | nitario (IVA | unitario (IVA | (IVA no VA4, | Importetotal
Orden | Nacional | Hospital venta . v . . . . (IVA incluido)
lote no incluido) incluido) incluido)
Principio activo Medicamento
) COSENTYX 150 Envase
1| 1 | 705433 | 66204 | SECUKINUMAB | MG SOLINY.2 320 2 | 883350000 | 918684000 |282.672,000000 | 11.306,880000 | 293.978 880000
PLUMAS . ML plumas
2| 2 | 665783 | 63417 |ELTROMBOPAG| REYOLADE S0 100 | CHB28 1 488120000 | 1.547,644800 | 148.812,000000 | 5.952,480000 | 154.764,480000
MG 28 COMP. comp.
3| 3 | 665807 | 62028 | PAZOPaNIB | YOTRIENT400 5o | C3260| 5 515500000 | 2.619,552000 | 125.940,000000 | 5.037,600000 | 130.977,600000
MG 60 COMP comp.
4] 4 | 665782 | 63418 |ELTROMBOPAG| REYOLADE25 60 | CH228| 244060000 | 773822400 | 44.643.600000 | 1.785,744000 | 46429344000
MG 28 COMP. comp.
51 5 | 711247 | 66295 | DEFERAsIROx | EXJADESGOMG | o 1 Caja30)\ 1) eo0000 | 636365600 | 36713400000 | 1.468,536000 | 38.181.936000
30 COMP comp.
6 | 6 | 698273 | 66296 | RUXOLITINIB _>z>mwmm,so 61 g nomw:wm 2.592,000000 | 2.695,680000 | 25.920,000000 | 1.036,800000 | 26.956,800000
7| 7 | 677661 | 61976 | FINGOLIMOD QFMMMW%% MG 5 ow%mm 1.480,000000 | 1.539,200000 | 29.600,000000 | 1.184,000000 | 30.784,000000
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2.3 Igualmente, cualquier modificacion de los precios a la baja por parte de las empresas adjudicatarias durante la vigencia del presente expediente se
comunicara y se incorporara inmediatamente al objeto de este contrato.

2.4 Se define la cantidad en las unidades de administracion del medicamento, por ejemplo, comprimido, cdpsula, vial, ampolla, jeringa precargada,
frasco, pluma, sobre, 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
identificacion de embalajes, envases, exiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se debera aportar documentacién actualizada y vigente
de autorizacién de comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XXX-DES.

3.2 Sera de aplicacion la siguiente legslacion:
Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantias ¥ Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios.
- Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién 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 octuore, de regulacion del procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de medicamentos.
Real Decreto 824/2010, de 25 de junic. 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 racionalizacidon del gasto farmacéutico,
Real Decreto Ley 8/2010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias para la reduccion del déficit piblico.
Cualquier ofra normativa vigente en la materia.

3.3 Los medicamentos objeto de este conzrato estarin en perfectas condiciones de uso v se ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Socialzss 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:
- Identificacidn de la empresa
- Numero de lote

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD PNSP 2017-3-9 PARA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS DE
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3.13 Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberan estar totalmente exentos de latex, facilitando al Servicio de Farmacia el
certificado correspondiente. Esta informacion preferiblemente constar4 en cada dosis unitaria.

3.14 En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, este seré el adecuado en composicién y volumen a _m via de administracién y vendra
asi mismo perfectamente identificado en cuanto a composicién y caducidac.

3.15 Los viales y frascos liofilizados deben tener la capacidad suficiente para su reconstitucion.

3.16 La formas de administracién intravenosa deberdn proporcionar informacién sobre compatibilidad con soluciones de gran volumen y
compatibilidad con envases de plastico y/o vidrio,

3.17 Se debera incluir informacion en la documentacién, sobre las condiciones de preparacién (reconstitucion y dilucién) y su administracién.
3.18 Los constituyentes de las disoluciones, no deberén ser absorbidos per las superficies del material del recipiente.
3.19 Si los productos ofertados precisaran accesorios o complementos pa-a su uso y administracién, el adjudicatario los cederd sin cargo alguno.

3.20 Si la empresa ofertante no fabrica el producto que oferta debera hacerlo constar, asi como informar del titular de dicha fabricacion.

CUARTA.- Obligaciones del licitadoz:

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

4.2 Ast mismo tendr la obligacion de sustituir los que caduquen y todos los lotes que determine su retirada la autoridad sanitaria. Las empresas
adjudicatarias aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa v:gente. Esto incluira la adecuada eliminacién de los mismos.

4.3 Sera imprescindible la presentacion de las fichas técnicas de los procuctos ofertados en el sobre 2 de Documentacién Técnica.

QUINTA.- Obligaciones del adjudicatario:
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6.2 Si el Servicio de Farmacia lo estimara pertinente, podra solicitar muestras que se presentarén 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 procederé a su devolucion. La no entrega de
estas muestras podré ser motivo de exclusi¢n de la empresa de la licitacion.

CONFORME: En Getafe, 26 defebrero de 2018
EL ADJUDICATARIO . U : B ﬂ%@w@# ario

FECHA Y FIRMA Fdo.: Miguel Ahgel ANDRES MOLINERO
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