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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA
CONTRATACION DEL P.N.S.P. 15/2016 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
ABIRATERONA, BORTEZOMIB, DARUNAVIR Y ETRAVIRINA PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacion del suministro cuyo
objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada contrato establece el
TRLCSP. El plazo de ¢jecucién serd de 12 meses y el presupuesto de licitacién es 1.307.365,15 €,
siendo la base imponible 1.257.081,88 € y el L.V.A (4%) 50.283,27 €

1.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

El presente pliego tiene por objeto la contratacién de suministro de los siguientes medicamentos
exclusivos con destino al HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES, segin
las caracteristicas particulares y en las cantidades estimadas y precios méximos (segin la relacion de
precios méaximos de medicamentos exclusivos publicados por la Subdireccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios del SERMAR)

1 683759 Abiratgrqna 250 mg
comprimido 21,7500 13000 282.750,00 4,00} 11.310,00] 294.080,00
2 820910 !Bortezomlb 3,5mg
inyectable 901,4327 270 243.386,83 400| 9.73547| 253.122,30
Darunavir 800 mg
696942 T
8 comprimido 11,7212 35000 410.242,00 4,00 16.400,68 | 426.651,68
Darunavir 600 mg
4 66207 C
075 comprimido 8,7885 16500 145.010,25 400 5.80041| 150.810,66
Etravirina 200 mg
8 686730 comprimido 5,4804 32000 175.692,80 4,00 7.027,71| 182.720,51
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2.- DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

LOTE N° | DESCRIPCION

1 | Abiraterona 250 mg comprimido.

Bortezomib 3,5 mg inyectable.

Darunavir 800 mg comprimido.

2
3
4 | Darunavir 600 mg comprimido.
5 | Etravirina 200 mg comprimido.

3.- CONDICIONES GENERALES

3.1. NORMATIVA:

Todos los productos ofertados serdn especialidades farmacéuticas, por lo que deberdn estar registradas
en Espafia y cumplir con las normas nacionales de identificacion de embalajes, envases, etiquetados y
prospectos durante la vigencia del contrato.

Sera de aplicacion a este expediente toda la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato y, con
especial mencion a las siguientes:

¢ Real Decreto Legistativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; asi como el Real
Decreto 726/1982, por el que ser regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas.

¢ Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, modificada por ¢l Real Decreto 686/2013, de 16 de
septiembre por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

o 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.

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

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

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

El érgano contratante podra ordenmar la realizacién de cuantos controles de calidad considere
necesarios del material suministrado. El incumplimiento de los mérgenes de calidad llevara consigo la
resolucion del contrato.

3.2. CARACTERISTICAS DE IDENTIFICACION

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perf: amente identifi ados en el envase
v en cada unidad de dosificacién con: - A
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- Codigo nacional
- Nombre del medicamento
- Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion
- Numero de lote
- Fecha de caducidad
- Forma de administracion
- Concentracion y volumen total
- Excipientes de declaracion obligatoria y, si son inyectables, todos los excipientes
- Simbolos y condiciones especiales de conservacién si procede
- Laboratorio fabricante
- En caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones, €stas estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

3.3. CARACTERISTICAS 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 conservacion,
en su envase original y hasta el momento de su administracién, constando en su envase las condiciones
de conservacién que se requieran.

Todos los envases deben contener prospecto y se debe indicar el niimero de unidades de dosificacion
que contienen. '

3.3.1. En las formas PARENTERALES

Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes serdn lo suficientemente
trasparentes para permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido.

Deben estar exentos de latex y PVC acreditando su ausencia debidamente.
Deben tener cierres herméticos que impidan la penetracién de microorganismos o contaminantes.
I material del cierre debe presentar resistencia y elasticidad a la penetracién de la aguja, de modo

que no produzca fragmentos.

El material no debe ceder a la disolucién contenida en el recipiente sustancias que afecten a la
estabilidad o provoquen toxicidad para el paciente.

Los constituyentes de la disolucién no deberén ser absorbidos en la superficie del material.
Cada vial deberd estar identificado con su via-de administracion.

Las formas para perfusién dispon rén de coigad"cj" que no les reste estabilidad, de resistencia

adecuada a su peso.
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adecuado en composicion y volumen a la via de administracién, y vendra asimismo perfectamente
identificado en cuanto a composicion y caducidad.

3.3.2. En las formas ORALES:
Deberan administrarse en formato de dosis unitaria, cada unidad con lote y caducidad.

Deberan identificarse con su nombre comercial, principio activo y dosts.
Los blisters deben permitir la separacion manual de cada unidad.

4.- CARACTERISTICAS DE LA OFERTA

Por tratarse de suministros regulados en el articulo 9.3.a) del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 11
de noviembre, de contratos del Sector Pdblico, los licitadores deberan ofertar por precios unitarios
para cada uno de sus lotes.

Los licitadores deberan licitar precios unitarios para cada niimero de orden sin IVA, especificando el
tipo de IVA a aplicar, y el valor total, Los precios unitarios no podrén llevar més decimales de fondo
que los que aparezcan en la oferta escrita.

Aquellas proposiciones en que la Base Imponible del lote, sin IVA, sea mayor que la especificada
como base en los pliegos, seran desechadas.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la
oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara subordinado a las necesidades reales del
Centro.
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