Ref: 47/102070.9/22

“‘1 Hospital Universitario
swavers € Getafe

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2022-1-5 SUMINISTRO MEDICAMENTO TOLVAPTAN POLIQUISTOSIS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1.-OBJETO:

El presente contrato tendré por objeto la adquisicion del SUMINISTRO DE MEDICAMENTO TOLVAPTAN POLIQUISTOSIS para la correcta actividad asistencial del Hospital
Universitario de Getafe, durante el plazo de gjecucion del expediente (12M+12M)

2.- CUADRO DE PRODUCTOS

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri d.o%csv |||||
942689

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  10378608003874

1 | e6215 TOLVAPTAN 15 mg + 45 mg COMPRIMIDOS | 2.968 7,105769 7,39 21.089,92 843,60 21.933,52
1 2 | 66214 | TOLVAPTAN TOLVAPTAN 30 mg + 60 mg COMPRIMIDOS | 2.520 7,990385 8,31 20.135,77 805,43 20.941,20
3 | 66213 TOLVAPTAN 30 mg + 90 mg COMPRIMIDOS | 8.512 8,884615 9,24 75.625,85 3.025,03 78.650,88
TOTALLOTE1| 116.851,54 4.674,06 121.525,60
IMPORTE TOTAL 116.851,54 4.674,06 121.525,60
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3. ESPECIFICACIONESTECNICAS:

- MEDICAMENTOS

Los productos ofertados como medicamentos, deberan estar registrados en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identif icacion de embal ajes, envases, etiquetados y

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

2.1. Normativa legal

o Real Decreto legislativo 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 distribucion de medicamentos de uso humano

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

o 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 |os laboratorios farmacéuticos, |os 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 parala reduccién del déficit publico.

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.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

Shosso |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1037860800387469(/)942689

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

Nombre del medicamento, dosis y forma farmacéutica

Composicion por unidad de administracion

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

Formay via de administracion

gpwNE
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6 Fecha de caducidad

7. Condiciones de conservacion, si procede

8. I dentificacion del titular de autorizacion de comercializacion

9 Cadigo nacional

0 Lote de fabricacion

2.2.3. Todos los envases deberan contener prospecto e indicar €l nimero de unidades de dosificacion que contienen.
2.2.4. Los envases se enviaran con el cupon precinto anulado.

2.2.5. El envasado debera garantizar la estabilidad del producto en funcion 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 conservacion del producto (temperatura, luz,
etc.) y asegurar que no se produce ningun deterioro en los envases

2.2.7. Los prospectos, laficha técnica, lainformacion obligatoria del envase y el embalgje 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. Deberafigurar codigo datamatrix en el acondicionamiento secundario.

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, tributos y la entrega en €l lugar que € hospital designe en cada caso.

Si durante la vigencia del contrato se modificara la normativa autométicamente quedaria incorporada. |gualmente cualquier modificacion de precios a la bgja por parte de las
empresas se comunicara e incorporara automati camente.
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4.- MUESTRAS

4.1 No es necesario presentar muestras

4.2 Si € 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 procedera a su devolucion. Lano entrega de estas muestras podra ser motivo de
exclusién de laempresa de lalicitacion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2022.05.23 10:26

FECHA'Y FIRMA
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