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Gerencia Asistencial

Comunidad de Atencion ’Primaria
de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

EXPEDIENTE: A/SUM-000412-2023

PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE: SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EXCLUSIVOS PARA LOS BOTIQUINES DE
LOS CENTROS SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA Y OTROS CENTROS SANITARIOS
A LOS QUE DA SUMINISTRO EL SERVICIO DE FARMACIA DE ATENCION PRIMARIA A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD

ESPECIFICACIONES GENERALES

Caracteristicas leqales y técnicas

1. Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan tener el registro
correspondiente por las Autoridades Sanitarias, PARA ELLO ACREDITARAN:

e Autorizacion para comercializar el medicamento o producto sanitario objeto del
contrato, por parte de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. Los productos ofertados deben cumplir la legislacion vigente o la que resulte de
aplicacion durante toda la vigencia del contrato, y en concreto:

o Real Decreto Legislativo 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.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de

autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

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

Caracteristicas de identificacion

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan estar perfectamente identificados en el
envase con:

Laboratorio fabricante

Cabdigo nacional

Nombre comercial

Principio/s activo/s y excipientes de declaracién obligatoria.
Dosis y forma farmacéutica.

Via de administracion

Lote y fecha caducidad

Simbolos y precauciones especiales de conservacion

S@m~poooD

Caracteristicas de recipientes y envasado:

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

Todos los envases deberan contener prospecto e indicar el nimero de unidades de dosificacion
que contienen.
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Obligaciones del adjudicatario:

e Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca asi como cualquier
modificacién en la ficha técnica.

¢ Los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud se enviaran con los
cupones precintos (que incluyen el cédigo de barras) anulados.

e 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 definicion 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.

e Los medicamentos y productos sanitarios estaran acondicionados en envases que
garanticen su estabilidad en la manipulacion y transporte. Los medicamentos
fotosensibles vendran acondicionados convenientemente para garantizar su estabilidad;
los medicamentos termolabiles vendran asimismo acondicionados para garantizar la
cadena de frio con termémetros que registren que no ha habido ruptura de la misma.

e Laempresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio
en la identificacion 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 Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de
Madrid.

e Se proporcionara por escrito al Servicio de Farmacia informacion técnica
complementaria: informacion sobre condiciones de almacenamiento (conservacion en
refrigeracion y tiempo de validez a temperatura ambiente), informacion sobre utilizacion
del medicamento en situaciones especiales (pediatria, geriatria, embarazo, lactancia...)
e informacién sobre compatibilidades y estabilidades (compatibilidad y estabilidad en
soluciones IV y compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual).

o Los licitadores incluiran en sus ofertas el compromiso de plazos de entrega en pedidos
normales y urgentes. El plazo maximo de entrega desde el envio del pedido sera de 72
horas para pedidos ordinarios y de 24 horas para pedidos urgentes.

e Las entregas se realizaran segun las programaciones que establezca el Servicio de
Farmacia, en condiciones de correcta identificacion y conservacion.

e Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de
pedidos minimos, ni en importe ni en niumero de unidades.

e Los medicamentos y productos sanitarios deberan de cumplir el REGLAMENTO
DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION de 2 de octubre de 2015 que completa
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
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