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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA POR LOTE,
POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO DE
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS CON DESTINO A LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE LOS CENTROS
INTEGRANTES DE LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE CORDOBA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

(PNSPAM 10-22).
1. OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto de este acuerdo marco es el de fijar, para el suministro de tracto sucesivo y precio unitario, de
forma armonizada y homogénea en todos los centros sanitarios de la Central Provincial de Compras de
Cordoba, las condiciones para la adquisicion de los medicamentos seleccionados (medicamentos
comercializados en exclusiva por un proveedor Unico autorizado), con el mismo grado de eficiencia y
que figuran en el Anexo 1 de este Pliego.

2. REQUISITOS BASICOS

Los medicamentos que se presenten a la presente licitacion deberan cumplir los requisitos técnicos y de
calidad exigidos por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para su
autorizacion en Espafia, de los cuales dicha Agencia actia como organismo garante.

Asimismo, los medicamentos ofertados deberan estar efectivamente comercializados en el momento de
la presentacién de la oferta.

3. DEVOLUCIONES DE MEDICAMENTOS
3.a. Por caducidad:

Con caracter general no se admitirdan medicamentos cuyo periodo de validez, a fecha de entrega, sea
inferior al 50% del plazo de caducidad (contado a partir de la fecha de fabricacidn) del lote que se
suministre, salvo conformidad excepcional y expresa del servicio de farmacia que realiza la recepcion.

En este supuesto excepcional, el laboratorio proveedor tendra la obligacién de aceptar, como
devolucion, las dosis que hayan caducado, hasta un maximo del 10% de las dosis entregadas en dichas
condiciones.

La devolucién al laboratorio proveedor se realizara antes de transcurrido un afio natural a partir de la
fecha en la que concurran el motivo expresado.

Los medicamentos devueltos seran valorados al precio fijado en cada contrato y el transporte de los
mismos correrda a cargo de los laboratorios adjudicatarios que indicaran medio de transporte vy
transportista que hayan elegido al efecto.

3.b. Podran ser objeto de devolucion los medicamentos en los que concurran alguna de las siguientes
circunstancias:
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1. Anulacidon del registro del medicamento, presentacion o formato adjudicados, o no
convalidaciéon de los mismos, seguidos ambos motivos, de la pertinente notificacién, que
debera efectuar la autoridad sanitaria competente.

2. Suspensién temporal de comercializacion del medicamento adjudicado.

3. Retirada del mercado de un determinado lote, por causa debidamente justificada, si asi lo
dispone la autoridad sanitaria competente o el propio laboratorio adjudicatario.

4. Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales el adjudicatario admita su
responsabilidad.

5. Resolucién fundada de la autoridad sanitaria competente por apreciarse otras causas de
indole técnico-sanitario-econdmicas, justificativas de la devolucion.

6. El cese de actividades del laboratorio que deberd ser comunicado fehaciente e
inmediatamente a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, admitiendo y
abonando en tal supuesto y en el plazo de seis meses la devolucién de las especialidades que
los servicios de farmacia tengan en existencias.

La devolucion a los laboratorios proveedores se realizaran antes de transcurrido un afio natural a partir
de la fecha en la que concurran algunos de los motivos expresados en el punto anterior.

Los medicamentos devueltos seran valorados al precio fijado en cada contrato y el transporte de los
mismos correrda a cargo de los laboratorios adjudicatarios que indicaran medio de transporte vy
transportista que hayan elegido al efecto.

3.c. Por problemas detectados en la recepcidn de los suministros:

Los laboratorios adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de medicamentos, en caso de que se
rechace un suministro, por haberse detectado defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte
(rotura de la cadena de frio, pérdida de calidad, roturas, etc.).

En este caso, el laboratorio adjudicatario queda obligado a reponer los medicamentos objeto de
devolucion en un plazo maximo de 24 horas por otros con la calidad adjudicada.

El incumplimiento de las condiciones de pedidos y entregas comportard las sanciones que se especifican
en el pliego de cldusulas administrativas particulares, pudiendo incluso comportar la resolucion
anticipada del contrato a instancias del érgano de contratacion.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

4.1 Las caracteristicas técnicas generales y especificas de los medicamentos objeto de contratacién y las
cantidades estimadas, figuran como Anexo 1 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

En todo caso se consideraran Prescripciones Técnicas las incluidas en la propia denominacién de los
medicamentos que aparecen en el Anexo 1 de este pliego.

4.2 Se define como Dosis Unitaria (DU), la unidad que permite la administracion directa de un
medicamento al paciente, esto es: 1 comprimido, 1 capsula, 1 vial, 1 ampolla, 1 jeringa precargada, 1
pluma precargada, 1 cartucho, 1 implante, 1 frasco, 1 bolsa.

La DU debera tener integridad en si misma y estar completa y nitidamente identificada, conteniendo,
como minimo, la siguiente informaciéon: Nombre de marca registrada, nombre del principio activo,
forma farmacéutica, contenido en principio activo de la DU y concentracién (en su caso), via de
administracion, nimero de lote, fecha de caducidad, simbolos y condiciones especiales sobre su
conservacion o manejo (si este lo requiriese de forma especial).
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4.3 El embalaje exterior debera contener, como minimo, la siguiente informacién: Cédigo Nacional,
nombre de marca registrada, nombre del principio activo, forma farmacéutica, dosis, via de
administracion, lote, fecha de caducidad, simbolos y condiciones especiales sobre su conservacién o
manejo (si este lo requiriese de forma especial), nombre del laboratorio farmacéutico titular de la
comercializacion, nimero de DU contenidas en la presentacion, excipientes de declaracion obligatoria,
codigo de barras.

Todos los lotes se refieren a dosis unitarias independientemente del tipo de envase en que se presente
el medicamento (envase normal o clinico).

4.4 Las caracteristicas técnicas generales y especificas de los medicamentos objeto de contratacién y las
cantidades estimadas, figuran como Anexo 1 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

4.5 El precio unitario maximo de licitacién es el que se detalla en el Cuadro Resumen y se refiere al pre-
cio del preparado farmacéutico de la dosis unitaria, excluido el .V.A. y cualquier impuesto o gravamen
que le pudiera corresponder. Los precios maximos de licitacién no incluyen, en su caso, las deducciones
previstas en el RDL 8/2010 de 20 de mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduc-
cion del déficit publico, modificado por el RDL 9/2011, de 19 de agosto.

4.6 La oferta deberdn realizarla referida a la unidad de medida definida como Dosis Unitaria, incluido el
IVA y sin incluir la deduccidn, que, en su caso le corresponda, por aplicacién del RDL 8/2010 de 20 de
mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico, modificado
por el RDL 9/2011, de 19 de agosto. Al realizar la oferta se indicara el descuento que pudiera
corresponder en ese momento y que se aplicard en las facturas derivadas de los contratos basados
mientras esté vigente.

No seran tenidas en consideracidn las ofertas por importes superiores al establecido para cada lote
como precio maximo unitario.

4.7 La empresa queda obligada a realizar cuantas deducciones se recogen en el RD-Ley 8/2010, de 20 de
mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico, modificado
por el Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesién del
sistema nacional de salud, de contribucidn a la consolidacion fiscal, y de elevacién del importe maximo
de los avales del Estado para 2011, asi como al cumplimiento del sistema de precios de referencia,
entendidos como precios maximos de financiacidn publica, establecido en el art. 93 de la Ley 29/2006
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, reforzado en el
ultimo R. Decreto Ley citado y desarrollado por Resolucion de 28 de diciembre de 2011, del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y de cuantas disposiciones de rango superior sean emitidas al
respecto.

4.8 Las cantidades estimadas se indican en unidades de contratacion (n2 de comprimidos, n2 de viales,
etc...). Debiendo especificar en su oferta ademas de la marca y cédigo nacional de los medicamentos
que oferten, la unidad de envase de los mismos.
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ANEXO 1
REFFABRICA
lote GC Descripcion NTE
NONACOG ALFA 1MILES UI/INYECTABLE IV-
1 F15133 Forma farmacéutica:INYECTABLE IV 659173
SIROLIMUS 5MG/5ML, SOLUCION ORAL-Forma
2 D52108 farmacéutica:SOLUCION ORAL 876029
VORICONAZOL 200MG/5ML, SUSPENSION
3 D69364 ORAL-Forma farmacéutica:SUSPENSION ORAL 843839
RALTITREXED 2MG/INYECTABLE IV-
Capacidad:5;Forma farmacéutica:INYECTABLE
4 D51909 V; 673178
BOSUTINIB 100MG, COMPRIMIDOS-Forma
5 E91293 farmacéutica:COMPRIMIDOS 697792
LORLATINIB 100MG, COMPRIMIDOS-Forma
6 F57468 farmacéutica: COMPRIMIDOS; 725704
TOFACITINIB 10MG, COMPRIMIDOS-Forma
7 F50402 farmacéutica:COMPRIMIDOS; 723498
NONACOG ALFA 2MILES UI/INYECTABLE IV-
8 F13416 Forma farmacéutica:INYECTABLE IV 659174
CEFTAZIDIMA 2G / AVIBACTAM 500MG, POR
INYECTABLE IV-Forma
9 F15407 farmacéutica:INYECTABLE IV 711654
TAFAMIDIS 20MG, CAPSULAS-Forma
10 E38087 farmacéutica:CAPSULAS 686211
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Denominacién Comercial

BENEFIX 1000 Ul vial E/1

RAPAMUNE sol 60 ml E/

VFEND POLVO susp 40
mg/ml E/1

TOMUDEX vial 2 mg E/1

BOSULIF 100 mg comp. E/
28

LORVIQUA 100 mg comp.
E/30

XELJANZ 10 mg comp
E/56

BENEFIX 2000 Ul VIAL C/1

ZAVICEFTA 2/0,5G 10
VIALES POLVO
CONCENTRADO
SOLUCION PERFUSION

VYNDAQEL 20MG 30
CAPSULAS BLANDAS

Total
Unidades
estimadas
plazo Unidades
ejecucion por Envase
1000 1
40 1
160 1
220 1
3696 28
1680 30
5040 56
200 1
8000 10
4200 30
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