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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATAC[()N DEL
SUMINISTRO DE GIVINOSTAT PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES
MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

EXPEDIENTE: A/SUM-011594/2026

|PR|MERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

El presente Pliego tiene por objeto la contratacién del suministro del medicamento con el
principio activo GIVINOSTAT (DUVYZAT) para el Hospital Universitario de Méstoles, segun el
siguiente detalle del lote y cantidad:

LOTE CN NOMBRE ARTICULO N° UNID. (12 MESES)
1 GIVINOSTAT (DUVYZAT) 8,86 MG/ML
768191 | SUSPENSION ORAL, 1 frasco de 140 ml -

| SEGUNDA.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS |

LOTE ESPECIFICACIONES TECNICAS

1 GIVINOSTAT (DUVYZAT) 8,86 MG/ML SUSPENSION ORAL, 1 frasco de 140 ml

TERCERA.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1.1NORMATIVA:

Todos los productos ofertados seran especialidades farmacéuticas, por lo que deberan estar
registradas en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificaciéon de embalajes,
envases, etiquetados y prospectos (Ley del Medicamento 25/90 y O.M. 15 de julio de 1982),
durante la vigencia del contrato.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Sera de aplicacion a este expediente toda la legislacién en vigor durante la vigencia del
contrato y, con especial mencion a las siguientes:
- Real Decreto 1/2015, de 24 de junio, que aprueba el Texto Refundido de la Ley de
Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
- Real Decreto 736/1982 de 17 de Marzo, por el que se regula la caducidad y
devoluciones de las especialidades farmacéuticas.
- Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por el Real Decreto 686/2013,
de 16 de septiembre por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
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condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

Real Decreto 824/2010, de 25 de Junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos, de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos de investigacion.

Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico
con cargo al Sistema Nacional de Salud.

Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias
para la reduccién del déficit publico

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

Directiva 2011/62/UE del parlamento europeo y del consejo de 8 de junio de 2011 que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un c6digo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevenciéon de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

El 6rgano contratante podra ordenar la realizacion de cuantos controles de calidad considere
necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los margenes de calidad llevara
consigo la resolucion del contrato.

1.2CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente identificados
en el envase y en cada unidad de dosificacion con:

Cédigo Nacional.

Cddigo Datamatrix.

Nombre comercial.

Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion,
expresando la concentracion y volumen total en el caso de las formas de dosificacion
liquidas.

Excipientes de declaracién obligatoria y fabricante.

Lote y fecha de caducidad.

Via de administracion.

Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

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

En los casos en que proceda: forma de preparacion, diluciéon y administracion.
Laboratorio fabricante.

1.3CARACTERISTICAS DEL RECIPIENTE Y ENVASADO

Los medicamentos deben entregarse en condiciones correctas de conservacion y de
identificacion de su envase exterior.

Los productos estaran acondicionados de manera que se garanticen sus condiciones
de conservacién, en su envase original y hasta el momento de su administracion,
constando en su envase las condiciones de conservaciéon que se requieran.
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e Los laboratorios proveedores deberan asegurar una distribucién con las garantias
necesarias para asegurar el buen estado de conservacion del producto (temperatura,
luz etc.).

e Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el numero de
unidades de dosificacion que contienen. El etiquetado y prospecto han de adecuarse
a lo establecido en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e En caso de necesitar para la administracién al paciente algun tipo de fungible éste
debera ser aportado.

1.3.1) En las formas ORALES:
e Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosis.
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