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N° EXPEDIENTE: A/SUM-011427/2019

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS DEL LABORATORIO ACTELION PHARMACEUTICALS
ESPANA, S.L., PARA EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON, A
TRAMITAR POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD.
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1.- OBJETO DEL CONTRATO: El objeto de este expediente de contratacién es el suministro de los principios

activos incluidos en el cuadro adjunto, comercializado exclusivamente por el laboratorio ACTELION
PHARMACEUTICALS ESPANA, S.L., en las cantidades detalladas y para un periodo de 12 meses.

[}
§ Codigo Principio Nombre Cantidad Precio Precio Base Total IVA (4%) Importe total
o nacional activo comercial estimada unitario s/IVA | unitario ¢/IVA Imponible i IVA incluido
1 702255 MACITENTAN e

mg comp ¢/30 2.490 55,5497 57,7717 138.318,75 5.532,75 143.851,50

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

2.1.- Caracteristicas legales: Todos los medicamentos deberén tener el registro correspondiente por las Autoridades
Sanitarias competente en la materia. Los productos farmacéuticos presentados a oferta deben cumplir la legislacion
vigente, o la que resulte de aplicacion durante la vigencia del contrato, y en concreto:

- El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba la Ley de Garantias y Uso General
del Medicamento y Productos Sanitarios de 2015. El Real Decreto 271/1990 de Organizacién de la intervencion de
precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano.

- Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devolucién de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos.

- El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el Procedimiento de Autorizacién, Registro
y Condiciones de Dispensacién de los Medicamentos de Uso Humano Fabricados Industrialmente.

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

- El Real Decreto ley 9/2011, de 19 de agosto, sobre Medidas para la Mejora de la Calidad y Cohesién del
Sistema Nacional de Salud.

Para aquellos productos que tengan precios regulados y se produjera variacién de precios por parte del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se procedera de conformidad con Io legalmente establecido con la normativa
de aplicacion.

2.2 Caracteristicas técnicas particulares de los productos objeto de este contrato:

El licitador presentara sus proposiciones, especificando el precio unitario para los productos que se indican, IVA
excluido, el importe de IVA aplicable y el importe total. Estos precios incluirdn todos los costes del producto, incluidos
seguros, impuestos y tributos de cualquier clase y los gastos de transporte hasta su entrega en el almacén del Servicio
de Farmacia del Hospital.

El numero de unidades es orientativo y afectos de valoracién de la oferta, su entrega estd condicionada a las
necesidades reales del hospital, siempre teniendo e n cuenta la cuantia total del contrato, que no podra superarse.
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Deberan estar perfectamente identificados los siguientes datos:

. Coédigo Nacional

. Nombre comercial

. Principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de formas liquidas, concentracion y volumen).

. Lote y fecha de caducidad

. Via de administracion,

. Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

. Excipientes de declaracion obligatoria.

. En los casos en que proceda: forma de preparacion, dilucién y administracion (preparaciones extemporéneas,
inyectables liofilizados, etc.)

. En caso de que la forma de dosificacién incluya un disolvente, éste sera el adecuado en composicién y
volumen a la via de administracién, y vendra asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicion
y caducidad.

. Laboratorio fabricante.

2.3 Caracteristicas de Identificacion:

El licitante debera presentar:

Documentacion técnica de la oferta que realicen, incluyendo:

. Ficha técnica, prospecto y etiquetado de la especialidad farmacéutica aprobados por la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

. Informacioén técnica complementaria:

. Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: Geriatria, pediatria,

embarazo, lactancia, insuficiencia renal, hepética, didlisis, sonda nasogastrica, patologias concomitantes e
interacciones.

. Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica: medidas preventivas de efectos adversos
potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el medicamento.
. Nivel de informacién sobre compatibilidades y estabilidades: Compatibilidad y estabilidad en soluciones IV

(cristal, PVC, PE.) Compatibilidad con fArmacos de uso concomitante habitual.

. Cuando el suministro haga referencia a especialidades del grupo de hemoderivados, se adjuntar el analisis
por lote del lote suministrado, certificado de ausencia en el producto de anticuerpos anti-HIV, anti-Hepatitis C y
cualquier otro certificado o requisito que el Ministerio de Sanidad pueda promulgar durante la vigencia del contrato.

La entrega del suministro objeto de este expediente serd de acuerdo con las programaciones que establezca el Servicio
de Farmacia del Hospital y se efectuara en el lugar que disponga el mencionado Servicio. Se entregaré en condiciones
correctas de conservacion y de identificacién del envase exterior. Todos los envases deberan contener prospecto.

Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente, asimismo, indicaran
compromisos de plazos de entrega, tanto en pedidos normales como urgentes.

El Hospital General Universitario “Gregorio Marafion” ordenara la realizacién de cuantos controles de calidad
considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara consigo la
resolucion del contrato.

Los productos ofertados deberan cumplir ademas las siguientes especificaciones generales:

1. Especialidades farmacéuticas registradas por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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2. Todos los productos ofertados deberan cumplir la legislacion vigente que les resulte aplicable durante la
vigencia del contrato.

3. En aquellos principios activos incluidos en conjuntos de referencia, el P.V.P. no debe superar el precio de
referencia.

4.  Envasado que garantice la estabilidad del producto.

5. Presentacion en dosis unitarias. Se valorard facilidad de separacidn entre ellas, presencia de cédigo en cada
forma de dosificacion, calidad del serigrafiado, informacion serigrafiada sobre lote y caducidad y tamaiio del envase.

6. Las formas farmacéuticas presentadas para administracion directa por perfusion intravenosa, dispondran de
un colgador universal que no les reste estabilidad.

7. En caso de que un principio activo se requiera en varias dosificaciones, estas estaran perfectamente identificadas
entre si, con diferentes colores en su etiquetado o serigrafiado.

8. Informard de forma inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de Suministro o fabricacién, asi como de
las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del Medicamento. Asimismo, dispondra de un procedimiento
de notificacion y retirada urgente de medicamentos, para caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad
de los mismos detectados por la propia empresa o por las autoridades sanitarias.

Si en el periodo de vigencia de este contrato se comercializa el mismo principio activo o equivalente terapéutico, el
presente contrato quedard resuelto en cuanto al n° de lote afectado, salvo que las condiciones que se pacten en el
presente contrato sean mas favorables para este Centro.

Si en el periodo de vigencia de este contrato, la Administracién Publica dicta nuevos RDL o medidas de contencién
del gasto, los medicamentos afectados deberan aplicar las condiciones contempladas en los mismos, siendo causa de
resolucién, en cuanto al n°® de lote afectado, su no aplicacién.

Si por cambio en la practica clinica de estos medicamentos, dejan de utilizarse en el Hospital, se resolverd el presente
contrato en cuanto al n° de lote.

Madrid, 24 de abril de 2019
LA JEFA DEL SERVICIO DE FARMACIA
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