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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE VARIOS MEDICAMENTOS DE DISTRIBUCION EXCLUSIVA POR LA EMPRESA
BIOMARIN PHARMACEUTICALS ESPANA, SL CON DESTINO AL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS (PNSP).

ESPECIFICACIONES GENERALES

Se deberan cumplir las siguientes especificaciones:

e Especialidades farmacéuticas aprobadas por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

e Datos que figuraran en la etiqueta son:
1. Codigo Nacional
2. Nombre Comercial
3. Principio activo y dosis

4. Lotey fecha de caducidad

e Datos sobre el manejo del medicamento
1. Excipientes de declaracion obligatoria
Formas de preparacion y administracion

Estabilidad de preparados reconstituidos

2.

3

4. Laboratorio fabricante
5. Vias de administracion

6. Simbolos oficiales (Nevera, Psicotropo, etc....)
7

Normas de conservacion.

e Otros aspectos a valorar

1. Presentacién apta para su administracion mediante sistemas de distribucion de
medicamentos en dosis Unitaria.

2. Plazo de entrega.
3. Naturaleza Investigadora del Laboratorio

4. Otras aportaciones al Hospital.
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CONDICIONES DE SUMINISTRO

e Todos los articulos seleccionados se recepcionaran en los almacenes de farmacia y deberan ir
acompafiados de un albaran valorado, donde se especifique P.V.L., descuento e IVA y en el que
figure el nimero de pedido del Hospital.

e Los pedidos se recepcionaran segun las necesidades del Hospital.

e Tal como figura en el Pliego de Clausulas Administrativas, las cantidades que se solicitan en la
oferta son estimativas, no comprometiéndose el Hospital a su adquisicion total.

DOCUMENTACION TECNICA
o Ficha técnica
o Prospecto
o Descripcion del material de acondicionamiento.
Estos datos seran los aprobados por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

INFORMACION TECNICA COMPLEMENTARIA

Se aportara la informacion técnica de utilizacion necesaria para la utilizacion del farmaco en el Hospital
y en concreto se haran mencion a los datos de:

e Utilizacién en situaciones especiales: Pediatria, Lactancia, Dialisis, Embarazo, Insuficiencia
renal, Insuficiencia hepatica.

e Farmacologia: Estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia en su caso, Interacciones
farmacologicas y su importancia clinica.

e Compatibilidades y estabilidades.
e Informacion sobre presencia de latex en el material de acondicionamiento (jeringas, viales, etc.)

y en el proceso de elaboracion, con certificacion que lo acredite. Asimismo, se exige informar
de los cambios en el material de acondicionamiento si éstos se produjeran.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTiCULOS:

LOTE | pESCRIPCION DESCRIPCION DE -
UNICO LOTE P.ACTIVO CPV LA UNIDAD ESPECIFICACIONES TECNICAS
Cerliponasa alfa
1.1 150 mg iny perf Cerliponasa 33600000-6 Envase 2 VIALES
vial
Debe estar perfectamente identificado con
el nombre del principio activo, nombre
comercial, concentracion, lote, caducidad,
codigo nacional, simbolos y laboratorio.
Elosulfasa alfa 1 Informacion sobre presencia de latex en el
1.2 mg/ml inyectable 5 Elosulfasa alfa 33600000-6 Envase 1 VIAL material de acondicionamiento (jeringas,
ml viales, etc.) y en el proceso de elaboracion,
con certificacion que lo acredite.
Asimismo se exige informar de los
cambios en el material de
acondicionamiento si estos se produjeran.
Vosoritida 0,8
1.3 mg/ml inyectable Vosoritida 33600000-6 Envase 10 VIALES
0,7 ml
SERVICIO DE FARMACIA
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COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL DE PROVEEDORES Y CONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa adjudicataria que preste sus servicios en el HOSPITAL
INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS, se compromete a desarrollar acciones
encaminadas a minimizar el impacto ambiental y prevenir la contaminacion derivada de sus
actividades, productos y servicios, orientando sus procesos hacia la mejora continua y al
desarrollo sostenible. Asi mismo, proveeran la reduccién, el reciclado, la reutilizacion y
valoracion de los residuos, la eficiencia energética y las buenas practicas ambientales, como
principios rectores de su trabajo y servicios en este Centro Sanitario.

Por ello, la empresa adjudicataria SE COMPROMETE A:

e Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que sean
conocidos por toda la organizacion.

e Identificar y gestionar los residuos generados por su actividad dentro del Hospital,
conforme establecen las exigencias legales para cada tipo de residuo.

e Promover el empleo de productos alternativos, materiales y métodos menos agresivos
para el medioambiente, con menores caracteristicas de toxicidad, a fin de reducir la
produccion de residuos peligrosos.

e Disponer y mantener actualizado un listado de las sustancias y preparados, en caso de
que los utilice, asi como las correspondientes fichas de seguridad.

e Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible de recursos
naturales no renovables, impulsando medidas y tecnologias de eficiencia energética.

e Minimizar el uso de envases y embalajes que generan residuos, optando por aquellos
que puedan ser reciclables, retornables y reutilizables.

e Informar al responsable de gestion ambiental de todos los incidentes o situaciones de
emergencia ambiental dentro de las instituciones del Hospital, relacionados con el
producto o servicio, y de forma periddica (al menos trimestral) de la gestion de los
aspectos ambientales asociados a su actividad.

e Realizar y colaborar en acciones formativas e informativas, dirigidas al colectivo de sus
trabajadores y/o extensivamente a los profesionales del centro, en materia de gestion
ambiental.

e Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestion ambiental y su mejora
continua

e Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden generar un
potencial impacto ambiental.
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