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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE:
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS: CLOSTRIOPEPTIDASA POMADA PARA
LOS BOTIQUINES DE LOS CENTROS SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA DEL
SERVICIO MADRILENO DE SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO
SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD - A/SUM-011763/2019

ESPECIFICACIONES GENERALES

Caracteristicas legales y técnicas

Todos los medicamentos deberan tener el registro correspondiente por las Autoridades
Sanitarias, PARA ELLO ACREDITARAN:

e Autorizacién para comercializar el medicamento objeto del contrato, por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Resolucién de inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS con cargo a fondos
publicos del medicamento que se presenta a concurso, o documento que legalmente lo
sustituya.

Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de aplicacion
durante toda la vigencia del contrato, y en concreto:

¢ Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de

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

Caracteristicas de identificacion

Sera requisito imprescindible hacer constar para cada envase todos los datos de identificacion
del medicamento:

Laboratorio fabricante

Caddigo nacional

Nombre comercial

Principio/s activo/s y excipientes de declaracién obligatoria.
Dosis y forma farmacéutica.

Via de administracion

Lote y fecha caducidad

Simbolos y precauciones especiales de conservacion
Todos los envases deben contener prospecto.
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Caracteristicas de recipientes y envasado:

El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma
farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacion, en su envase original hasta su
administracion.
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Obligaciones del adjudicatario:

e Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca asi como
cualquier modificacion en la ficha técnica.

e Los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud se enviaran con los
cupones precintos (que incluyen el cédigo de barras) anulados.

e Los lotes enviados tendran una caducidad de, al menos, el 50% del plazo de validez en
el momento de su fabricacién, de acuerdo con la definicion de plazo de validez de
fecha de caducidad recogida en el articulo 1° del Real Decreto 726/1982, de 17 de
marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos.

e El medicamento estara acondicionado en envases que garanticen su estabilidad en la
manipulacién y transporte. Los medicamentos fotosensibles vendran acondicionados
convenientemente para garantizar su estabilidad.

e La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier
cambio en la identificacién del medicamento o de empresa comercializadora que se
produzca durante la vigencia del contrato, tanto al Servicio de Farmacia como a la
Subdireccion Técnica de Contratacion, Compras y Suministros ( atencion: Unidad de
Contratacién) de la Gerencia Asistencial de Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de
Madrid.

e El medicamento debera de cumplir el REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE
LA COMISION de 2 de octubre de 2015 que completa la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo.
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RELACION DE PRECIOS — UNIDADES

il Importe lote sin
Lote Descripcion del lote UNIDAD unitario Cantidad P VA 4% IVA Importe lote
sin IVA
- CLOSTRIDIOPEPTIDASA .
Unico 30G POMADA Unidad 5,763000 | 48.000| 276.624,00 € 4% 287.688,96 €
276.624,00 € | 11.064,96€ | 287.688,96 €
CARACTERISTICAS TECNICAS
Lote |Descripcion del lote LEsEilpel] PRESCRIPCIONES TECNICAS
de la unidad
Unico CLOSTRIDIOPEPTIDASA TURO Tubo conteniendo 30 g de clostridiopeptidasa A formulado como
30G POMADA pomada estéril.

POR EL ADJUDICATARIO

Sello y firma:

Madrid,

POR LA ADMINISTRACION:
La Gerente Adjunta de Gestién y Servicios

Generales

Resolucion de 25/02/2011 (BOCM num. 76 de

31/03/2011)

Firmado digitalmente por MARIA LUISA TELLO GARCIA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.06.07 14:03:31 CEST

Huelladig.: b32944e6a5213af 6ce346bb512183065cd4cf 156

Maria Luisa Tello Garcia
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