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1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para el
suministro de la medicacion necesaria para la ejecucion del ensayo clinico EARLY-
GENE (EU CT Number: 2023-507029-40).

1.2- LEGISLACION.

Los productos presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacién vigente
que sea de aplicacion, en particular su fabricacion en instalaciones autorizadas por la
AEMPS como fabricantes de medicamentos y de medicamentos en investigacion.

El contratista debera respetar el caracter confidencial de aquella informacion a la que tenga
acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el referido caracter
en los pliegos o en el contrato, 0 que por su propia naturaleza deba ser tratada como tal,
guedando el contratista sometido a la normativa nacional y europea en materia de

proteccién de datos, siendo ésta una obligacion contractual esencial (211.1.f LCSP).

1.3.- PLAZOS DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El suministro objeto del contrato se realizara mediante entregas que se iran produciendo
segun las necesidades de la Fundacion, no pudiendo ser el plazo de cada entrega desde la
solicitud de la misma, superior a 60 dias naturales.

En caso de recibirse articulos defectuosos, la empresa adjudicataria se hara cargo de la
reposicion de los mismos sin poder repercutir ningun cargo extra.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO
Para la realizacion del estudio clinico EARLY-GENE, la empresa finalmente contratada

debe ser capaz de cumplir los requerimientos minimos descritos a continuacion:



“l:ﬂ FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
g BIOMEDICA

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

o Fabricar y suministrar la medicacion con autorizacion de comercializacién
vigente en Espafia (fabricacion en instalaciones autorizadas por la AEMPS como
fabricantes de medicamentos y de medicamentos en investigacion. Aportar
autorizacion en el sobre uno).

o Fabricar 3.407 cajas de Candesartan 16 mg, cuyo contenido esté emblistado y
etiquetado en condiciones doble ciego para uso en ensayo clinico. Cada caja debe
contener 28 comprimidos con un mé&ximo de 10 mm de didmetro y estara
etiquetada en su exterior en condiciones doble ciego para uso en ensayo clinico
en Espafia y/o Paises Bajos.

o Fabricar 2.500 cajas de Placebo idéntico a los comprimidos de Candesartan 16
mg, cuyo contenido esté emblistado y etiquetado en condiciones doble ciego para
uso en ensayo clinico. Cada caja debe contener 28 comprimidos con un maximo
de 10 mm de didmetro y estard etiquetada en su exterior en condiciones doble
ciego para uso en ensayo clinico en Espafa y/o Paises Bajos.

o Realizar el emblistado, envasado y etiquetado en condiciones GMP en una planta
autorizada por la AEMPS como fabricante de medicamentos y medicamentos en
investigacion, utilizando las etiquetas indicadas por la Fundacién para el estudio
EARLY-GENE.

o Realizar analisis y emision de los correspondientes certificados analiticos de cada

una de las entregas de Candesartan fabricadas. Realizacion de analisis completo.

o Realizar andlisis y emision de los correspondientes certificados analiticos de la
entrega fabricada de placebo.

o Emisién de los correspondientes certificados de liberacion de la medicacion.

2.1. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

CANDESARTAN 16 mg

3.407 cajas de Candesartan 16 mg (28 comprimidos/caja), emblistado y etiquetado en
condiciones de doble ciego para el ensayo clinico EARLY-GENE

PLACEBO

2.500 cajas de Placebo de Candesartan 16 mg (28 comprimidos/caja), emblistado y
etiquetado en condiciones de doble ciego para el ensayo clinico EARLY-GENE.
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POR LA ADMINISTRACION, CONFORME EL ADJUDICATARIO,
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