Ref: 47/574029.9/22

v . Hospital Universitario i Comunidad de Madrid
de Getafe

SaludMadrid
N° DE EXPEDIENTE: FAR PNSP 2022-3-2

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PRIMERA .- El presente contrato tendra por objeto |a adquisicion de MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS LABORATORIO EISAI FARMACEUTICA, SA. parael Hospital Universitario
de Getafe.

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

1.- CUADRO

aquenioc et dommono ooy avsnurinacor |1 INNARARFIN
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1036635821288859595319

ERIBULINA HALAVEN 0,44 MG/ML SOLUCION
1 1 677713 | 69183 MESILATO INYECTABLE, vial de 2 ml 150 | 192,692308 200,40 28.903,85 | 1.156,15 30.060,00
TOTALLOTE1 | 28.903,85 | 1.156,15 30.060,00
EISAI FARMACEUTICA, S.A. 2 707962 | 66136 LENVIMA 10 MG CAPSULAS DURAS 1.500 | 50,817308 52,85 76.225,96 | 3.049,04 79.275,00
2 LENVATINIB
3 707961 | 67142 LENVIMA 4 MG CAPSULAS DURAS 1.620 | 20,778846 21,61 33.661,73 | 1.346,47 35.008,20
TOTALLOTE 2 | 109.887,69 | 4.395,51 114.283,20

IMPORTE TOTAL EXPEDIENTE | 138.791,54 | 5.551,66 144.343,20
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2.-ESPECIFICACIONESTECNICAS:

- MEDICAMENTOS

Los productos ofertados como medicamentos, deberan estar registrados en Espafiay cumplir con las normas nacional es de identificacion de embalgjes, envases, etiquetados y prospectos,
durantelavigencia del contrato. Se debera aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XXX -DES.

2.1. Normativalegal

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

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuci6n 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 dispensecién de medicamentos.

Real Decreto 824/2010, de 25 dejunio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y € 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 paralareduccién 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 condicionestécnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad para su registro.

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:

CTIEMMUO®DP

Nombre del medicamento, dosisy forma farmacéutica

Composicién por unidad de administracion

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

Formay viade administracién

Fecha de caducidad

Condiciones de conservacion, si procede

Identificacion del titular de autorizacion de comercializacion

Cadigo nacion

Lote de fabricacién
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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 el 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 el buen estado de conservacién del producto (temperatura, luz, etc.) y
asegurar que no se produce ningun deterioro en los envase

2.2.7. Los prospectos, lafichatécnica, lainformacion obligatoria del envase y €l embalaje de laforma farmacéutica, estarén 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 |os gastos de embalgje,

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

Si durante lavigencia del contrato se modificara la normativa autométi camente quedaria incorporada. Igualmente cualquier modificacion de precios ala baja por parte de las empresas se
comunicara e incorporara automaticamente.

TERCERA.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

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

4.2 Los adjudicatarios estan obligados a cumplir los plazos de entrega solicitados por € Servicio de Farmacia en e momento de la realizacion 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 €l
Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes a respecto

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 el periodo de vigencia del presente contrato, se modificara alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacion (composicion, acondicionamiento
exterior, embalgje o envoltura...) el laboratorio correspondiente deberd comunicarlo con antelacion suficiente a Servicio de Farmacia.

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD FAR PNSP 2022-3-2 PARA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
LABORATORIO EISAI FARMACEUTICA, SA. PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE. 3de4

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ogg/csv HI” H' ’ Vl || ’l”ll’l”l HI Hllllml || m
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036635821288859595319



=‘ . M w2 Comunidad de Madrid

SaludMadrid

4.5 Los lotes enviados dispondran de un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3 del periodo de vigenciade 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 €l caso de problemas relacionados con la
seguridad y calidad de los mismos detectados por €l propio laboratorio o por |as 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 @ 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 procederda su devolucion. Lano entrega de estas muestras podra ser motivo de exclusion de laempresadela

licitacion.
CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

FECHA Y FIRMA

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2022.07.21 13:22

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD FAR PNSP 2022-3-2 PARA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS
LABORATORIO EISAI FARMACEUTICA, SA. PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE. 4de4

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ogg/csv HI” H' ’ Vl || ’l”ll’l”l HI Hllllml || m
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036635821288859595319



		2022-07-21T13:22:56+0200


		2023-03-10T09:23:39+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




