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N°. EXPEDIENTE: GCASU1800012

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: LENALIDOMIDA, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendrd por objeto la adquisicién de lenalidomida, para el Hospital
Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

La lenalidomida tiene las siguientes indicaciones terapéuticas:
e Mieloma multiple.
¢ Sindrome mielodisplasico.

e Linforma de células del manto.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

3. FORMA DE PRESENTACION: Lote tnico.

En cépsulas duras. En envases de 21 unidades.

6526118

6526293 | LENALIDOMIDA cap 10 mg 21 45
6526453 | LENALIDOMIDA cap 15 mg 21 55
6526521 | LENALIDOMIDA cap 25 mg 21 45

El medicamento ofertado debera estar registrado por la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) y cumplir estrictamente con las disposiciones legales vigentes o
las que resulten de aplicacién durante la vigencia del contrato (control de fabricacion,
conservacion, distribucion, formalidades administrativas, etc.).
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4. CARACTERISTICAS DEL ENVASE
3.1. Debera figurar en el envase del producto como minimo los siguientes datos:

- ldentificaciéon de la empresa

- Nudmero de lote

- Fecha de caducidad

- ldentificacién del producto

- Composicion

- Codigo nacional

- Nombre del medicamento

- Contenido

- Forma de administracion

- Concentracién y volumen de la dosis en su forma farmacéutica
- Excipientes de declaracién obligatoria.

- Simbolos y condiciones de conservacion

3.2. El medicamento se enviara con el cupdn precinto anulado.
3.3. Envasado:

- El envasado debera cumplir las condiciones de conservacion especificas de la
forma farmacéutica.

Los principios activos estaran acondicionados de manera que se garantice su
estabilidad y conservacién, constando en el envase las condiciones de
conservacién gue requieran.

- Las distintas dosificaciones, estaran perfectamente identificadas con cédigo de
colores y diferenciadas entre si.

- Todo el material de acondicionamiento estara exento de latex.

- Todos los envases deberan contener el prospecto correspondiente. Los
prospectos, la ficha técnica, la informacién obligatoria del envase y el embalaje
de la forma farmacéutica, estaran escritos en espanol.

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS. (sobre 2)

En el sobre 2 se incluird la documentacién técnica para la correcta evaluacion del producto
ofertado, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella informacion que el licitante
considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada,
tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una
difusion restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacion que no sea
calificada de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitira informe del que seran descartados de la licitacion
aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este

pliego.

GCASU1800012. SUMINISTRO DE LENALIDOMIDA.
(Procedimiento abierto. Pluralidad de criterios)

Red
sH

ates sin Humeo

213



6. MUESTRAS: NO

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion de los
productos a suministrar. El Jefe de Servicio de Farmacia, podra solicitar la informacién
adicional necesaria.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

San Sebastian de los Reyes, 12 de junio de 2018

CONFORME: EL DIRECTOR MEDICO,
EL ADJUDICATARIO P A LA DIR2. CONTINUIDAD ASISTENCIAL,

FECHA Y FIRMA Fdo.: Fdo.: Belén Ubach Badia.
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