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Direccién Técnica de Compras, Suministros y Gestion Econdémica

Sy Gerencia Adjunta_ de (_Bestié_n y Servicio_s Gen_erale_s
* % Kk Gerencia Asistencial de Atencion Primaria
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE: SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO MACROGOL 3.350
POLVO PARA SOLUCION ORAL (3 SOBRES) CON DESTINO A LOS
CENTROS DE ATENCION PRIMARIA DEL SERVICIO MADRILENO DE
SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO
ABREVIADO. A/SUM- 008603/2026

CONSIDERACIONES GENERALES

1. El medicamento debera tener el registro correspondiente por las Autoridades Sanitarias, PARA ELLO
ACREDITARAN:

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

2. Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de aplicacién durante
toda la vigencia del contrato.

3. El 6rgano de contrataciéon podra ordenar la realizaciéon de cuantos controles de calidad considere
necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los mérgenes de calidad llevara consigo

la resolucion del contrato.

4. Se proporcionara siempre que se requiera, cualquier certificado o registro que, en su caso, requieran
las Autoridades Sanitarias y/o Judiciales en cualquier momento.

5. Toda la documentacion se tendra que presentar en idioma castellano

CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

El medicamento debera estar perfectamente identificado en el envase como minimo de los siguientes
datos:

e Caodigo Nacional.

e Nombre comercial.

o Lote y fecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Simbolos y precauciones especiales de conservacion si procede.
e Laboratorio fabricante
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CARACTERISTICAS DE RECIPIENTES Y ENVASADO:

1. El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma farmacéutica,
favoreciendo la conservacion, en su envase original hasta su administracion.

2. Todos los envases deberan contener prospecto.

3. Los prospectos, la informacion obligatoria del envase y el embalaje de la forma farmacéutica estaran
escritos en espafiol.

4. Ellaboratorio proveedor debera asegurar una distribucién con las garantias necesarias para mantener
el buen estado de conservacion del producto y asegurar que no se produce ningun deterioro en los

envases.

OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO:

1. Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca.

2. Se proporcionara informacién inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia de los problemas de
suministro o fabricacion, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios. También se comunicard por escrito cuando se disponga
nuevamente de existencias.

3. Los lotes enviados tendran una caducidad de, al menos, el 50% del plazo de validez en el momento
de su fabricacion, de acuerdo con la definicién de plazo de validez de fecha de caducidad recogida en el
articulo 1° del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones
de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos. Este periodo de validez, en
cualquier caso, debera ser superior a 12 meses; en caso contrario se procedera a su devolucién y retirada
a cargo del laboratorio proveedor.

4. La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio en la
identificacién del medicamento o de empresa comercializadora que se produzca durante la vigencia del
contrato, tanto al Servicio de Farmacia como a la Unidad de Contratacién de la Gerencia Asistencial de
Atencién Primaria del Servicio Madrilefio de Madrid.
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Direccién Técnica de Compras, Suministros y Gestion Econémica
Gerencia Adjunta de Gestion y Servicios Generales

Gerencia Asistencial de Atencion Primaria

CONSEJERIA DE SANIDAD

ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBE CUMPLIR EL MEDICAMENTO:

Lote Caodigo

Descripcién del lote

Caracteristicas técnicas

UNICO | 72421000140101S3U

Macrogol 3.350 sobre dosis Unica

Polvo para solucién oral que contenga como principios activos:

e Sobre para dosis 1: Macrogol 3.350: 100 g; Sulfato de sodio anhidro: 9 g; Cloruro de

sodio: 2 g y Cloruro de potasio: 1 g
e Sobres Ay B dosis 2:

Sobre A: Macrogol 3.350: 40 g; Cloruro de sodio: 3,2 g; Cloruro de potasio 1,2 g

Sobre B: Ascorbato de sodio: 48,11 g y Acido ascérbico: 7,54 g.

Los envases deben contener los sobres necesarios (3 sobres) para el vaciamiento
intestinal antes de cualquier intervencion clinica que requiera una limpieza intestinal.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA
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