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N° DE EXPEDIENTE: FAR PNSP 2020-3-4

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicién de medicamentos exclusivos LABORATORIO BIOGEN SPAIN, S.L. para €
Hospital Universitario de Getafe.

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

Principio activo Medicamento

FAMPYRA 10 MG
COMPRIMIDOS DE
1 1 687088 | 65484 | FAMPRIDINA LIBERACION 22.400 3,1765 3,3036 71.153,60 2.847,04 74.000,64
PROLONGADA, 56

comprimidos

BIOGEN, TOTALLOTE 1 71.153,60 2.847,04 74.000,64
SPAIN, S.L.

TYSABRI 300 MG
CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA
PEFUSION, 1 vial de 15 ml
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2 2 656036 | 62023 | NATALIZUMAB 140 1.391,3200 1.446,9799 194.785,15 7.792,05 202.577,20

TOTAL LOTE 2 194.785,15 7.792,05 202.577,20
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PLEGRIDY 125
MICROGRAMOS
SOLUCION INYECTABLE
EN PLUMA PRECARGADA,
2 plumas precargadas de
125 mcg/0,5 ml

500

358,7649

Comunidad de Madrid

373,1155

179.382,45

7.175,30

186.557,75

PLEGRIDY 63 94
MICROGRAMOS
SOLUCION INYECTABLE
EN PLUMA PRECARGADA,
1 pluma precargada de 94
mcg/0,5 ml

225,3049

234,3171

1.126,52

45,07

1.171,59

TOTAL LOTE 3

180.508,97

7.220,37

187.729,34

701634

65486

701633

65485

FUMARATO
DIMETILO

TECFIDERA 240 MG
CAPSULAS DURAS
GASTRORRESISTENTES,
56 cépsulas

36.700

14,1974

14,7653

521.044,58

20.841,93

541.886,51

TECFIDERA 120 MG
CAPSULAS DURAS
GASTRORRESISTENTES,
14 capsulas

280

7,0987

7,3826

1.987,64

79,49

2.067,13

TOTALLOTE 4

523.032,22

20.921,42

543.953,64

677743

62001

INTERFERON
BETA-1A

AVONEX 30
MICROGRAMOS/0,5 ML
SOLUCION INYECTABLE

EN PLUMA PRECARGADA,
4 plumas precargadas de
0,5 ml + 4 agujas

500

173,9550

180,9132

86.977,50

3.479,10

90.456,60

TOTAL LOTE 5

86.977,50

3.479,10

90.456,60
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IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE 1.056.457,44 42.259,98 1.098.717,42

2-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

- MEDICAMENTOS

Los productos ofertados como medicamentos, deberdn estar registrados en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases,

etiquetados y prospectos, durante la vigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de comercializacién del producto,
indicando N° Reg. AEMPS X XX-DES.

2.1. Normativa legal

Real Decreto legidativo 1/2015, de 24 julio, texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucidn de medicamentos de uso humano

Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regulala caducidad y devoluciones de |as especialidades farmacéuticas.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de regulacion del procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de medicamentos.

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por €l 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 racionalizacion del gasto farmacéutico.
¢ Real Decreto Ley 8/2010 de 20 de mayo de medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico.

[ ]
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2.2. Especificaciones generales

2.2.1. Los medicamentos objeto del contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se gjustaran alas condiciones técnicasy de calidad exigidas por €l Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para su registro.
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2.2.2. Deberan figurar en el embalaje exterior y en el acondicionamiento primario de los productos como minimo los siguientes datos, ANEXO |11 RD 1345/2007:

1. Nombre del medicamento, dosisy forma farmacéutica
2. Composicion por unidad de administracion
3. Excipientes de declaracion obligatoria y todos los excipientes en el caso de inyectables, colirios y productos tépicos
4. Concentracién y volumen de ladosis en su forma farmacéutica
5. Formay viade administracion
6. Fechade caducidad

7. Condiciones de conservacion, s procede

8. Identificacion del titular de autorizacion de comercializacion

9. Cédigo naciona

10. Lotedefabricacion

2.2.3. Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacion que contienen.
2.2.4. Los envases se enviaran con el cupén precinto anulado.
2.2.5. El envasado debera garantizar la estabilidad del producto en funcién de sus condiciones de conservacion (temperatura, luz, etc.).

2.2.6. Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucion con las garantias necesarias para mantener € buen estado de conservacion del producto
(temperatura, luz, etc.) y asegurar que no se produce ningun deterioro en los envases

2.2.7. Los prospectos, lafichatécnica, lainformacién obligatoria del envase y el embalgje de laforma farmacéutica, estaran escritos en espariol.
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2.2.8. Se define la cantidad en unidades de administracién: comprimidos, viales, jeringas, etc.
2.2.9. En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, éstas estaran perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

2.2.10. Los precios se expresaran como precio por unidad (IVA incluido), incluidos los descuentos regulados por la legislacion que corresponda en cada caso y los
gastos de embal gje, transporte, seguros, tributosy la entrega en el lugar que el hospital designe en cada caso.

Si durante la vigencia del contrato se modificara la normativa automaticamente quedaria incorporada. |gualmente cualquier modificacion de precios ala baja por parte
de las empresas se comunicara e incorporard autométicamente.

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD FAR PNSP 2020-3-4 PARA SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
LABORATORIO BIOGEN SPAIN, S.L.



=‘ . M w2 Comunidad de Madrid

SaludMadrid

2.3. Especificaciones técnicas para medicamentos solidos orales

2.3.1. Presentacion en acondicionamiento unitario

2.4. Especificaciones técnicas para medicamentos parenterales

2.4.1. Los medicamentos, su envase y material de acondicionamiento deberan estar exentos de latex (limite trazas), y PV C facilitando € certificado correspondiente.

2.4.2. Los materiales utilizados en la fabricaciéon de los recipientes serén lo suficientemente transparentes para permitir la comprobacién visual del aspecto del
contenido.

2.4.3. Los cierres de | os recipientes deben ser herméticos e impedir |a penetracion de microorganismos o cualquier otro agente contaminante. EI material que constituye
este cierre debe presentar resistencia y elasticidad adaptada a la penetracion de aguja, de modo que no produzca fragmentos. Los cierres deben presentar la suficiente
elagticidad para garantizar su obturacién cuando la aguja se retira de los mimos.

2.4.4. El material no debe ceder ala disolucion contenida en el recipiente sustancias que afecten a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para €l paciente.
Sefacilitard el certificado correspondiente.

2.4.5. Los constituyentes de la disolucion no deberan ser adsorbidos en la superficie del material, ni migraran significativamente dentro o a través del mismo. Se
facilitara el certificado correspondiente.

2.4.6. Cada forma farmacéutica ira perfectamente identificada con su via de administracién: intravenosa, intramuscular, subcuténea o cualquier otra.

2.4.7. Ademés de cumplir lo especificado en el apartado anterior, las formas para perfusion deberan incluir un colgador con resistencia suficiente para permitir la
sujecién de la solucion durante su administracion, que no le reste estabilidad y preferiblemente integrado en el envase.

2.4.8. Las presentaciones en bolsa llevaran una bolsa exterior protectora.
2.4.9. Las presentaciones en jeringa precargada, deberan presentar un dispositivo especial de proteccién de la aguja para prevenir pinchazosy reutilizacion.

2.4.10. Los farmacos antineopl&si cos seran presentaciones listas para su administracion, sin necesidad de reconstituir
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3.- OBLIGACIONESDEL ADJUDICATARIO

3.1 Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en €l plazo maximo de 10
dias.

3.2 Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por el Servicio de Farmacia en el momento de la realizacién de los pedidos. En caso
de no poder suministrar los medicamentos segun este plazo, € proveedor deberd avisar en el momento de recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan
respecto al mismo, para que e Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto

3.3 Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte de los hospitales, diferentes a los envases
formal mente aprobados por la Agencia Espariola del Medicamento.

3.4 En €l caso de que durante el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion (composicion,
acondicionamiento exterior, embalaje 0 envoltura...) el laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacion suficiente al Servicio de Farmacia.

3.5 Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del periodo de vigenciadel producto, contado desde su fecha de fabricacion.
3.6 El laboratorio fabricante o comercializador daré informacién inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion, incluso en aquellos
casos en los que no hubiera pedidos pendientes de suministro. |gualmente dispondran de un procedimiento de notificacion y retirada urgente de medicamentos, para el

caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los mismos detectados por el propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.

3.7 Las empresas adjudicatarias tendrén la obligacion de sustituir los lotes que caduquen y todos los que determine su retirada la autoridad sanitaria, asimismo
aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluira la adecuada eliminacion de los mismos.

4.- MUESTRAS

4.1 No es necesario presentar muestras
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4.2 Si el Servicio de Farmacia lo estimara pertinente, podra solicitar muestras que se presentaran 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 procederd a su devolucion.  La no entrega de estas muestras podra ser motivo
de exclusion de la empresa de lalicitacion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID
FECHA Y FIRMA Fecha: 2020.05.27 10:29:44 CEST
Huelladig.: f7d3380961d08a51f3031bd26301e0480aecc352
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