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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE TOLVAPTAN 15 Y 30 MG COMPRIMIDOS CON DESTINO AL
SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS DE MADRID, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 de
la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, forma parte
del Pliego de Clausulas Administrativas particulares para la adquisicion del
SUMINISTRO DE TOLVAPTAN 15 Y 30 MG COMPRIMIDOS CON DESTINO AL
SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS DE MADRID

1. OBJETO

Este contrato tiene por objeto la adquisicién de medicamentos segun el niumero
de lote, orden e importe que se indica en el Anexo |, para el Hospital Clinico San
Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES
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« Caracteristicas legales y técnicas

Todos los productos sanitarios y medicamentos deberdn tener el registro
correspondiente por las Autoridades Sanitarias para ello acreditaran:

e Autorizacién para comercializar el objeto del contrato, por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Los productos ofertados deben cumplir la legislacién vigente o la que
resulte de aplicaciéon durante toda la vigencia del contrato, (control de
fabricacién, distribucién, formalidades administrativas, etc), y en concreto:

0 RD legislativo 1/2015, de 24 de julio, texto refundido de la Ley de
Garantias y uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios.

o RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, modificado por Real Decreto 717/2019, de 5 de
diciembre.

e 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.

e 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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Caracteristicas generales

» En el embalaje exterior de los productos deberd figurar como minimo los

siguientes datos:

e Cbdigo nacional (medicamento).

e Nombre comercial.

e Principio/s activo/s y excipientes de declaraciéon obligatoria.

e Dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion,
expresando la concentracion y volumen total en el caso de las formas de
dosificacién liquidas.

e Lote y caducidad.

e Via de administracion.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

» En el acondicionamiento primario de los medicamentos deberad aparecer

X/
o0

como minimo la siguiente informacién:

e Nombre comercial.

e Principio/s activo/s.

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

e Lote y caducidad.

En caso de que la forma de dosificaciéon incluya un disolvente, éste seré el
adecuado en composiciéon y volumen a la via de administraciéon, y vendrd
asimismo perfectamente identificado en cuanto a composiciéon (naturaleza
del disolvente y volumen) y caducidad.

Los prospectos y la informaciéon obligatoria estaran escritos en espanol.

El envasado deberd cumplir las condiciones de conservacidon especificas de
la forma farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacion en su
envase original hasta su administracion.

En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias
dosificaciones, éstas estaran perfectamente identificadas y diferenciadas
entre si.

Formas orales:

» Cada forma de dosificacion debera presentarse en forma de dosis unitaria

perfectamente identificada con: nombre comercial, principio activo, dosis,
lote, caducidad, y facilmente separables sin necesidad de usar elementos
cortantes.
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3. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

En caso de ser rechazada alguna de las entregas, la empresa adjudicataria
aceptara la devoluciéon de conformidad con la legislacidn vigente.

Se proporcionard informacién inmediata y por escrito al Servicio de
Farmacia de los problemas de suministro o fabricacién, asi como de las
inmovilizaciones decretadas por la AEMPS, asi como cualquier otra
circunstancia que incida sobre el suministro.

La empresa adjudicataria dispondra de un procedimiento de notificaciéon y
retirada urgente de medicamentos para el caso de problemas relacionados
con la seguridad y calidad de los mismos, detectados por la propia empresa
o por autoridades sanitarias. durante el plazo de vigencia del contrato se
modifica alguna de las caracteristicas de la forma de dosificacién, tanto en
composiciéon como en su acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura,
deberad ser comunicado con antelaciéon suficiente al Servicio de Farmacia
del Hospital.

No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucién con las
garantias necesarias para asegurar el buen estado de conservacion del
producto (temperatura, luz, etc.)

Se proporcionara certificado de condiciones de estabilidad y conservacion
utilizadas en el transporte cuando sean requeridas.

La entrega del suministro se hard de acuerdo con las programaciones que
establecerd el Servicio de Farmacia.

Los productos tendran, al menos, el margen de caducidad establecido por
la legislacion vigente.

Plazo maximo de entrega: 48 horas desde el envio del pedido al proveedor.
Compromiso de entrega urgente en un plazo de 24 horas desde el envio del
pedido.

4.1.- OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

Compromiso de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier
modificacién en la ficha técnica.

Compromiso de proporcionar, cuando sea requerido, cualquier dato relativo
al apartado de aportacién de documentacién cientifico-técnica.

El albaran de entrega vendra valorado indicando el nimero de envase
suministrados de cada presentacién, lote y caducidad.

El medicamento llevara anulado el cupdén precinto.
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e En el caso de medicamentos peligrosos, los adjudicatarios deberan
identificar en el embalaje de distribuciéon que contiene material peligroso.

e |La empresa adjudicataria debera enviar los certificados de control de calidad
de los lotes servidos cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en un plazo
de 10 dias.
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