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N° DE EXPEDIENTE: FAR PNSP 2022-3-14

Hospital Universitario

de Getafe

21 Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de ROCHE FARMA, S.A. parael Hospital Universitario de Getafe.

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

1.- CUADRO

Ref: 07/652036.9/22

TECENTRIQ 1200 MG
CONCENTRADO PARA
2 | 719470 | 67550 | ATEZOLIZUMAB COLUCION PARA 400 | 1.881,600000 | 1.956,864 | 752.640,00 | 30.105,60 782.745,60
PERFUSION, vial
TOTALLOTE 1| 752.640,00 | 30.105,60 782.745,60
GAZYVARO 1000 MG
CONCENTRADO PARA
3 | 703274 | 66069 | OBINUTUZUMAB SOLUCION PARA 8 | 2.909,760577 | 3.026,151 | 23.278,08 931,13 24.209,21
ROCHE PERFUSION, 40 ml
FARMA, S.A.
TOTALLOTE2 | 23.278,08 931,13 24.209,21
MABTHERA 1400 MG
SOLUCION PARA
5 | 702077 | 66068 |  RITUXIVAB INYECCION 100 | 1.387,500000 | 1.443,000 | 138.750,00 | 5.550,00 144.300,00
SUBCUTANEA, VIAL DE
11,7 ML (120 MG/ML)
TOTALLOTE3 | 138.750,00 | 5.550,00 144.300,00
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IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE | 914.668,08 | 36.586,73 951.254,81

2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

- MEDICAMENTOS

Los productos ofertados como medicamentos, deberan estar registrados en Espafiay cumplir con las normas nacional es de identificacion de embal gjes, envases, etiquetados y prospectos,
durante lavigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacién de comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XX X-DES.

2.1. Normativalega

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

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

Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por €l que se regulala caducidad y devoluciones de las 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 € que se regulan los laboratorios farmacéuticos, |os fabricantes de principios adtivos de uso farmacéutico y €l 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 paralareduccion del déficit pablico.

2.2. Especificaciones generaes

2.2.1. Los medicamentos objeto del contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se gjustaran alas condiciones técnicasy de calidad exigidas por € Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad para su registro.

2.2.2. Deberan figurar en € embalgje exterior y en € acondicionamiento primario de los productos como minimo los siguientes datos, ANEXO |11 RD 1345/2007:

moow»

Nombre del medicamento, dosisy forma farmacéutica

Composicion por unidad de administracion

Excipientes de declaracion obligatoriay todos los excipientes en el caso de inyectables, coliriosy productos topicos
Concentracion y volumen de ladosis en su forma farmacéutica

Formay via de administracion
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Fecha de caducidad

Condiciones de conservecion, si procede

Identificacion del titular de autorizacion de comercializacion
Cadigo nacion

Lote de fabricacion

cmITem

2.2.3. Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacién que contienen.
2.2.4. Los envases se enviaran con €l cupon 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 €l buen estado de conservacién del producto (temperatura, luz, etc.) y
asegurar que no se produce ninguin deterioro en los envase

2.2.7. Los prospectos, lafichatécnica, lainformacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica, estaran escritos en espafiol.

2.2.8. Se define la cantidad en unidades de administracion: 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 embalgje,

transporte, seguros, tributos y la entregaen e lugar que el hospital designe en cada caso.

Si durante lavigencia del contrato se modificarala normativa automati camente quedaria incorporada. Igualmente cual quier modficacion de precios ala baja por parte de las empresas se
comunicara e incorporara automati camente.

TERCERA.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

4.1 Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, cuando €l Servicio de Farmacialo solicite, en e plazo maximo de 10 dias.

4.2 Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por € Servicio de Farmacia en el momento de la realizacién de los pedidos. En caso de no poder
suministrar los medicamentos segun este plazo, €l proveedor deberd avisar en € momento de recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan respecto a mismo, para que €
Servicio de Farmacia pueda tomar |as medidas pertinentes al respecto
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4.3 Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del hospital, diferentes a los envases formal mente aprobados por la
Agencia Espafioladel Medicamento.

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

4.5 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.

4.6 El |laboratorio fabricante o comercializador darainformacion 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. Igualmente dispondran 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 €l propio laboratorio o por las autoridades sanitarias.

4.7 Las empresas adjudicatarias tendran la obligacion de sustituir los lotes que determine su retirada la autoridad sanitaria, asimismo aceptaran las devoluciones de acuerdo con la
normativa vigente. Esto incluirala adecuada eliminacién de los mismos.

CUARTA.- MUESTRAS
5.1 No es necesario presentar muestras

5.2 Si e Servicio de Farmacialo estimara pertinente, podra solicitar muestras que se presentaran en dicho Servicio, en un plazo méaximo de 5 dias, con su material de acondicionamiento

(primario y secundario), siendo estas por cuenta del licitador y no se procederaa su devolucién. Lano entrega de estas muestras podra ser motivo de exclusién de laempresade la
licitacion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHA Y FIRMA Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL

Fecha: 2022.03.29 09:49
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