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cédigo que permitiria comprobar el original.

Este documento se ha obtenido directamente del

‘;:ﬂ Hospital Universitario original que contenia la firma auténtica y, para evitar el
aveas 12 de Octubre acceso a datos personales protegidos, se ha ocultado el

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS 2023-0-30 PARA EL
SUMINISTRO DE AMPOLLAS DE SUERO FISIOLOGICO Y AGUA
ESTERIL CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

1.- OBJETO

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, y el articulo 68 del
Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, aprobado
por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucién del SUMINISTRO DE COLISTIMETATO DE
SODIO con destino al Hospital Universitario 12 de Octubre segun el numero de lote,

orden e importe que se indica en el anexo I.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

Todos los medicamentos deberdn tener el registro correspondiente por las
Autoridades Sanitarias. Para ello acreditaran la autorizacidn para comercializar el
medicamento objeto del contrato, por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios.

Quedan excluidas las presentaciones que no estén financiadas en la Prestacion

Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Serda de aplicacién la legislacion de productos farmacéuticos vigente en el

momento de la publicacidén de este expediente.

El 6rgano de contratacién podra ordenar la realizacion de cuantos controles de
calidad considere necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los

margenes de calidad podra llevar consigo la resolucion del contrato.

Se proporcionara siempre que se requiera, cualquier certificado o registro que,

en su caso requieran las Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier momento.
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En el embalaje exterior de los productos deberd figurar como minimo los

siguientes datos:

- Cddigo nacional.

- Nombre comercial.

- Principio/s activo/s y excipientes de declaracién obligatoria.

- Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando
la concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacidon
liquidas.

- Via de administracion.

- Lote y fecha de caducidad.

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

En todos los envases se deberd indicar el nimero de unidades de dosificacidn que

contienen y la informacién obligatoria estard escrita en espafiol.

El envasado deberd cumplir las condiciones de conservacién especificas de la forma
farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacién en su envase original

hasta su administracion.

En el acondicionamiento primario de los medicamentos deberd aparecer como

minimo la siguiente informacion:

- Nombre comercial.

— Principio activo.

- Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando
la concentracién y volumen total en el caso de las formas de dosificacidon
liquidas.

- Lote y caducidad.

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion.
Presentacion en ampollas de plastico de 10 ml.

El acondicionamiento primario deberd facilitar la separacidon entre las distintas
unidades de dosificacion sin necesidad de utilizar un elemento cortante y sin que

se vean afectados los dispositivos de cierre
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Ningun elemento de la forma farmacéutica estara fabricado con caucho natural. El

licitante aportara un certificado de ausencia de latex.

3.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

La empresa adjudicataria deberd enviar los certificados de control de calidad de los
lotes servidos cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el plazo maximo de 10

dias.

- La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que

establecera el Servicio de Farmacia.

- Compromiso de un plazo maximo de entrega de 48 horas desde el envio del pedido

al proveedor para pedidos normales y de 24 horas para pedidos urgentes.

- 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, el proveedor debera avisar
en el momento de la recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan
respecto al mismo, para que el Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas

pertinentes al respecto.

- Sidurante el plazo de vigencia del contrato se modifica alguna de las caracteristicas
de la forma de dosificacion, tanto en composicion como en su acondicionamiento
exterior, embalaje o envoltura, debera ser comunicado con antelacién suficiente al

Servicio de Farmacia.

- Los productos enviados tendran un margen suficiente de caducidad, minimo de 2/3

del periodo de validez del producto.
- No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

- El adjudicatario proporcionard informaciéon inmediata al Servicio de Farmacia de los
problemas de suministro o fabricacién, aunque no hubiera pedidos pendientes de

servir, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la AEMPS.
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- La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento de notificacion y retirada
urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la
seguridad y/o calidad de los mismos detectados por la propia empresa o por las

autoridades sanitarias.

- La empresa se comprometerd a solventar los problemas detectados durante la
recepcion (rotura, mal estado, ...) o defectos atribuibles a la fabricacién en un plazo

de 48 horas.

- Los adjudicatarios deberan asegurar una distribucién con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacidn del producto (temperatura, luz, etc.).
Se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacion

utilizadas en el transporte cuando sean requeridas.

- El albardan de entrega vendrd valorado indicando el nuimero de envases

suministrados de cada presentacioén, lote y caducidad.

MUESTRAS
Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: Sl
- 1 Unidad por cada Lote/n? Orden

No obstante, y durante el periodo de evaluacidon técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

En caso de solicitarse: Servicio de Farmacia. Planta SS Hospital General (Area Gestién
Administrativa) (Horario de 8 a 14h) Teléfono 913908228. Personas de contacto: Irene
Blazquez Duran/ Hugo Pereda Ramos/ Paqui Lépez Gomez

LAS MUESTRAS VENDRAN IDENTIFICADAS DENTRO Y FUERA DEL EMBALAJE, INCLUYENDO, UN ALBARAN
QUE ESPECIFIQUE CLARAMENTE LA RELACION DE MUESTRAS QUE PRESENTAN Y A QUE LOTE/ORDEN
CORRESPONDEN, PARA PROCEDER A SU REGISTRO.
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OTROS:

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd
incorporado como parte del contrato.

En Madrid, a fecha de firma

JEFE DE SERVICIO DE FARMACIA, =

Fdo. Dr. José Miguel Ferrari Piquero I

Firmado digitalmente por: FERRARI PIQUERO JOSE MIGUEL
Fecha: 2023.04.14 07:19
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