GOBIERNO
de
CANTABRIA

CONSEJERIA DE SANIDAD e TERICIO

DE SALUD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EL SUMINISTRO DE
DE FLUIDOTERAPIA PARA LAS GERENCIAS DEL SERVICIO CANTABRO DE
SALUD

1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir las condiciones técnicas que se
deberan cumplir para el Suministro de Fluidoterapia en las Gerencias del Servicio Cantabro de Salud.

2. NORMATIVA

Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan tener el registro correspondiente por las Autoridades
Sanitarias y deberan cumplir con la legislacion vigente o la que resulte de aplicacion durante toda la vigencia del
contrato, aunque esto supusiera la modificacion de los productos durante la misma, y en concreto, la siguiente:

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio , texto refundido de la Ley 29/2006 de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Real Decreto Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico. A

- Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, de medidas extracrdinarias para la reduccidn del déficit
publico.

- Real Decreto 726/1982 por el que se regula la caducidad y devoluciones de los  medicamentos a
los laboratorios farmacéuticos.

- Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios,
constituyendo el marco reglamentario espafiol para la fabricacién, importacion, certificacion,
puesta en el mercado, puesta en servicio, distribucidn, publicidad y utilizacién de los productos
sanitarios.

- Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula ef procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente,

- Real Decreto 159/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

- Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de medicamentos de uso humano.

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

3. LOTES: Denominacion, tamaiio y tipo de envase

LOTE DENOMINACION TAMARNO (ML) ENVASE
1 ACETATQ POTASICO 1 M 10 AMPOLLA
2 ALBUMINA 20% 50 PLASTICO
3 CLORURO DE CALCIO 100 MG/ML 10 AMPOLLA
4 CLORURO POTASICO 2 mEq/ML 5 PLASTICO
CLORURG POTASICO 2 mEg/ML 20 PLASTICO
5 CLORURG POTASICO 2 mEg/ML 20 VIDRIO
6 CLORURQ SODICO 0,45% 500 VIDRIO
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CLORURO SODICO 0,9% 10 AMPOLLA PLASTICO
8 | CLORURO SODICO 0,9% 50 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% 100 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% 250 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% 500 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% 1000 BOLSA
9 | CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 100 PLASTICO
CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 250 PLASTICO
CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 500 PLASTICO
10 | CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 3000 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 5000 BOLSA
11 | CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 60 PLASTICO COLAPSABLE
CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 120 PLASTICO COLAPSABLE
12 | CLORURO SODICO 0,9% IRRIGACION 500 PLASTICO COLAPSABLE ESTERIL
13 | CLORURO SODICO 0,9% 100 BOLSA ADAPTADOR VIAL
14 | CLORURO SODICO 0,9% 50 BOLSA CON BIOCONECTOR
CLORURO SODICO 0,9% 100 BOLSA CON BIOCONECTOR
CLORURO SODICO 0,9% 500 BOLSA CON BIOCONECTOR
CLORURO SODICO 0,9% 1000 BOLSA CON BIOCONECTOR
15 | CLORURO SODICO 0,9% 50-100 PLASTICO
CLORURO SODICO 0,9% 100 PLASTICO
CLORURO SODICO 0,9% 250 PLASTICO
CLORURQ SODICO 0,9% 500 PLASTICO
16 | CLORURO SODICO 0,9% 100 VIDRIO
CLORURO SODICO 0,9% 250 VIDRIO
CLORURO SODICO 0,9% 500 VIDRIO
17 | CLORURO SODICO 0,9% / CLORURO POTASICO 10 mEq/500 ML 500 BOLSA
CLORURO SODICO 0,9% / CLORURO POTASICO 20 mEq/500 ML 500 BOLSA
______ CLORURO SODICO 0,9% / CLORURO POTASICO 20 mEq/1000 ML 1000 BOLSA
18 | CLORURO SODICO 2% 500 VIDRIO
19 | CLORURO SODICO 20% 10 AMPOLLA
20 | FOSFATO MONOSODICO 1 M 10 AMPOLLA
21 | FOSFATO POTASICO DIBASICO 1 M 10 AMPOLLA
22 | GELATINA SUCCINILADA 4% 500 PLASTICO
23 | GLICEROFOSFATO SODICO 216 MG/ML 20 VIAL
24 | GLICINA 3000 BOLSA
25 | GLUCOSA 5% 50 BOLSA
GLUCOSA 5% 100 BOLSA
GLUCOSA 5% 250 BOLSA
GLUCOSA 5% 500 BOLSA
26 | GLUCOSA 5% 50 BOLSA CON BIOCONECTOR
GLUCOSA 5% 100 BOLSA CON BIOCONECTOR
GLUCOSA 5% 250 BOLSA CON BIOCONECTOR
GLUCOSA 5% 500 BOLSA CON BIOCONECTOR
GLUCOSA 5% 1000 BOLSA CON BIOCONECTOR
27 | GLUCOSA 5% 100 PLASTICO
GLUCOSA 5% 250 PLASTICO
GLUCOSA 5% 500 PLASTICO
GLUCOSA 5% 1000 PLASTICO
28 | GLUCOSA 5% 50 VIDRIO
GLUCOSA 5% 250 VIDRIO
GLUCOSA 5% 500 VIDRIO
29 | GLUCOSA 10% 250 PLASTICO
30 | GLUCOSA 10% 500 VIDRIO
31 | GLUCOSA 20% 500 PLASTICO
32 | GLUCOSA 20% 250 VIDRIO
GLUCOSA 20% 500 VIDRIO
33 | GLUCOSA 30% 500 VIDRIO
34 | GLUCOSA 40% 250 VIDRIO
35 | GLUCOSA 50% 20 AMPOLLA
36 | GLUCOSA 50% 500 VIDRIO
37 | GLUCOSA 70% 500 VIDRIO




38 GLUCOSA 3,3% / CIORURO SODICO 0,3% 1000 BOLSA
39 GLUCOSA 3,3% / CLORURO SODICO 0,3% 500 PLASTICO
GLUCOSA 3,3% / CIORURC SODICOQ 0,3% / CLORURO POTASICO 20
40 mEg/500 ML 500 BOLSA
GLUCOSA 3,3% / CIORURO SODICO 0,3% / CLORURO POTASICO 20
mEqg/1000 ML 1000 BOLSA
GLUCOSA 3,3% / CILORURO SODICO 0,3% / CLORURO POTASICO 10
mEqg/500 ML 500 VIDRIO
41 GLUCOSA 3,5% / CLORURO SODICO 0,35% 500 BOLSA
42 GLUCOSA 3,5% / CLORURO SODICO 0,35% 250 VIDRIO
43 GLUCQOSA 5% / CLORURO POTASICO 10 mEq/500 ML 500 BOLSA
GLUCOSA 5% / CLORURO POTASICO 20 mEq/500 ML 500 BOLSA
44 GLUCOSA 5% / CLORURO SODICO 0,2% 500 VIDRIO
45 GLUCOSA 5% / CLORURO SODICO 0,33% 500 BOLSA
46 GLUCOSA 10% / CLORURO POTASICO 10 mEq/500 ML 500 BOLSA
47 HIDROXIETILALMIDON 6% / SODIO CLORURO 0,9% 500 PLASTICO
48 MAGNESIO SULFATO 1500 MG 10 AMPOLLA
MANITOL 1% / CLORURO SODICO 0,9% / CLORURO POTASICO 10
49 mEq/500 ML 500 VIDRIOQ
50 MANITOL 1% / GLUCOSA 5% / CLORURO POTASICO 10 mEqg/500 ML 500 VIDRIO
51 MANITOL 20% 250 VIDRIO
52 MANITOL 20 % 250 PLASTICO
53 RINGER LACTATO 500 BOLSA
RINGER LACTATO 1000 BOLSA
54 RINGER LACTATO 500 PLASTICO
55 RINGER LACTATO 500 VIDRIO
56 SODIO BICARBONATO 1,4% (1/6M) 250 VIDRIO
SODIO BICARBONATO 1,4% (1/6M) 500 VIDRIO
57 SODIO BICARBONATO 8,4% (1 M) 250 VIDRIO
58 SODIO BICARBONATO 8,4% (1M) 10 AMPOLLAS
59 SODIO CLORURO 0,9% /DEXTRAN 40 100 MG/ML 500 PLASTICO

Condiciones:

1. Los proveedores que liciten a este procedimiento, deberan ofertar para cada lote todas las presentaciones
incluidas en el mismo.

2. El precio ofertado vendra referido a cada presentacion (denominacién + tamafio + envase) incluida en cada
uno de los lotes, siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan expresarse con un maximo
de dos decimales.

3. Si los productos ofertados precisasen accesorios o complementos para su uso y administracién, el
adjudicatario los suministrara sin cargo alguno.

4. Los productos enviados tendran un periodo de validez de al menos 2/3 del periodo de vigencia del producto,
contado desde su fecha de fabricacion, en el momento de su entrega en la Gerencia correspondiente, de otra
forma se procedera a su devolucion.

5. El proveedor que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos sin exigencia de
cantidad minima ni de importe minimo.

6. Seran por cuenta del adjudicatario los gastos ocasionados por el transporte y entrega, asi como por las
operaciones de logistica inversa. Aseguraran una distribucién que cumpla con las garantias necesarias para
garantizar el buen estado de conservacion de los productos (temperatura, luz,..).

7. El adjudicatario solventard los problemas de recepcion (rotura, mal estado,...) o atribuibles a la fabricacién en
un maximo de 24 horas.

8. Los adjudicatarios deberan enviar los certificados de calidad de los lotes servidos, a peticion de los Servicios
de Farmacia, en el plazo maximo de 5 dias habiles.

9. FEl adjudicatario proporcionard informacidn inmediata al Servicio de Gestidn Farmacéutica del Servicio
Cantabro de Salud y a los Servicios de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacidn, incluso en
aquellos casos en que los que no hubiera pedidos pendientes de suministro.



Igualmente dispondré de un procedimiento de notificacion y retirada urgente, para problemas relacionados
con la seguridad y calidad de los productos, bien detectados por el propio laboratorio o por las autoridades
competentes. Una vez solventado el problemas, comunicara la resolucion.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los medicamentos y productos sanitarios objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

Los envases primarios estaran perfectamente identificados con los siguientes datos:

- Denominacién comiin internacional y oficial espafiola (DCI/DOE) del principio activo.

- Codigo Nacional,

- Nombre comercial.

- Principio activo y dosis de los componentes expresada en su unidad de dosificacion, expresando la
concentracion y el volumen total, pH y osmolaridad de la forma farmacéutica (en caso de formas
liquidas, concentracidn y volumen).

- Lote y fecha de caducidad.

- Via de administracion.

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion.

- Excipientes de declaracion obligatoria.

- En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias dosificaciones, estaran
perfectamente identificadas y diferenciadas entre si.

- Contenido del envase.

- Laboratorio fabricante.

El embalaje exterior debera cumplir las siguientes condiciones:

- Identificacion de la empresa.

- Nlmero de lote.

- Fecha de envasado.

- Fecha de caducidad.

- Identificacién del producto.

- Ndmero de unidades por envase.

Caracteristicas de recipientes y envasado:

- El envasado debe cumplir las condiciones de conservacion especificas de la forma farmacéutica,
garantizando las condiciones de conservacidn en su envase original hasta su administracion.
(Especificaciones de la Real Farmacopea Espaficla y Farmacopea Europea).

- Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes seran suficientemente transparentes
para permitir la comprobacion visual del contenido.

- El envase estara exento de latex, PVC y DEHP.

- Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la  penetracién de microorganismos o
cualquier otro agente contaminante. El material que constituye este cierre presentara resistencia y
elasticidad adaptada a la penetracién de la aguja, de modo que no produzca fragmentos. Los
cierres deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su obturacion cuando la aguja
sea retirada de los mismos.

- El material no debe ceder a la disolucion contenida en el recipiente sustancias que afecten a la
estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el paciente.

- Los constituyentes de la disolucién no deberan ser absorbidos en la superficie del material, ni
migraran dentro o a través del mismo.

- Todas las presentaciones deberan indicar el volumen de fluido que contienen, si contienen
sobrellenado y en qué cantidad maxima del envase para la adicidn de medicamentos en la
realizacion de mezclas intravenosas.

Los recipientes de vidrio dispondran de escala volumétrica que permita conocer en todo momento,0 durante la
administracién, el volumen pendiente de infundir.



Los recipientes de plastico cumpliran con las siguientes caracteristicas:

- Las bolsas deberan ser perfectamente flexibles y totalmente colapsables, garantizando un sistema
cerrado que no precise toma de aire para el vaciado completo del contenido, manteniendo el ritmo
de goteo durante toda la perfusion.

- Las bolsas dispondran de tubos diferenciados para la conexidn al equipo de perfusion y para la
adicién de medicamentos extemporaneamente, de forma que se puedan acoplar dispositivos de
transferencia.

- Las bolsas dispondran de una sobrebolsa protectora, que sea de facil apertura, para mantener las
propiedades de la solucion y la esterilidad de la superficie externa de la bolsa. No tendran bordes
cortantes.

- El colgador estara perforado para posibilitar el manejo del envase con una sola mano.

- Los recipientes con doble volumen especificaran el sobrellenado.

5. DOCUMENTACION TECNICA

Para cada uno de los lotes y sus presentaciones se adjuntara la siguiente documentacién en soporte electrénico
de forma ordenada y enumerada:

1.

10.

11.

Resolucién_de_autorizacién de comercializacion del medicamento y/o producto sanitario, y en su caso, las
modificaciones posteriores por parte de la autoridad sanitaria competente espafiola y su inscripcién en el
Registro de la AEMPS. Se presentaran como anexos adjuntos:

»  Ficha técnica

»  Condiciones de autorizacion de comercializacion y requisitos de dispensacion

[ |

-

Etiquetado y prospecto
Fichas de especificaciones del material de acondicionamiento

Resolucidn de autorizacion del laboratorio farmacéutico titular de la autorizacion de comercializacion del

medicamento o en su caso, del representante local del titular de la autorizacion del medicamento, por parte

de la autoridad sanitaria competente espafiola y su inscripcién en el Registro de laboratorios de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

Informe sobre si el medicamento contiene algin producto de origen animal, tanto en su composicion
(principios activos y excipientes), como en su formulacion o si se han empleado durante el proceso de
fabricacion aunque posteriormente hayan desaparecido en el producto terminado.

Certificado sobre la ausencia de latex, PVC y DEHP en los envases

Informe sobre las medidas de precaucion y sequridad en el almacenaje, manipulacion y administracidn
especialmente con relacion a prevenir y evitar errores de medicacion y efectos adversos.

Informe sobre las Alertas de Seguridad comunicadas por la AEMPS en los U(ltimos tres afios. El informe
adjuntara las alertas e indicara en qué casos las alertas han sido objeto de inmovilizaciones o retiradas de
lotes.

Informe sobre los controles de materias primas, proceso de produccion y producto terminado.

Informe detallado sobre la compatibilidad del contenido y del sistema (envase y accesorios) con productos
farmacéuticos.

Certificados acreditativos de la integridad del sistema: resistencia (a la caida y a la carga -colgador-),
flexibilidad, colapsabilidad, valvula de seguridad y requisito de hermeticidad-autosellado.

Certificados de esterilidad del puerto/s de inyeccidn y de bolsas de envase primario.

Certificado de identificacién del producto en el envase primario (Data Matrix & codigo de barras EAN-13 o
EAN-128



6. CERTIFICACIONES

El laboratorio, a través de su Director Técnico, cumplimentara los siguientes certificados:

A. Certificacion del laboratorio de garantias sobre el suministro de los medicamentos ofertados y la
informacion (Anexo A del presente pliego)

B. Certificacion del laboratorio sobre garantias de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
ofertados (Anexo B del presente pliego)

C. Certificacidn del laboratorio sobre cumplimiento del sistema de gestién ambiental y riesgos laborales
(Anexo C del presente pliego)

7. MUESTRAS

Se deberd presentar 3 muestras de cada una de las presentaciones de cada lote en el Registro General del la
Direccidn Gerencia del Servicio Cantabro de Salud, figurando en cada una de ellas la siguiente informacién:

- Nombre del licitador

- Procedimiento de licitacién
- Lote (ntmero) / Tamafio

- Denominacion del producto

8. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

En el caso de que durante el periodo de vigencia del contrato se modificara alguna de las caracteristicas del
producto, el adjudicatario deberd comunicarlo con antelacién suficiente para valorar la toma de decisiones al
respecto.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de los productos por
otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones, siempre que su precio
sea igual o inferior al iniciaimente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados
en la contratacion del producto original.

En todo caso, el drgano de contratacion tiene la facultad de incluir nuevos productos cuando concurran motivos
de interés publico o de innovacidn respecto de los adjudicados, siempre que la comercializacién por parte del
adjudicatario se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su
precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos
determinados en la contratacién base. El érgano de contratacidn resolverd mediante resolucidn.

9. CONFIDENCIALIDAD

Los proveedores que liciten deberén indicar las informaciones y aspectos de la oferta que consideran de caracter
confidencial. En caso de no facilitar esa informacidn, esta administracion podra considerar toda la documentacion
aportada como no confidencial.

En Santander a 22 de junio de 2017
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ANEXO A .- CERTIFICADO DEL LABORATORIO DE GARANTIAS SOBRE EL
SUMINISTRO Y LA INFORMACION

Se debera rellenar un modelo que certifique los siguientes items, rubricado por el Director Técnico del laboratorio
o responsable:

[

o 0o o oo oo

O oOoo o

Compromiso de suministro a las Gerencias del Servicio Cantabro de Salud, de acuerdo a sus necesidades, y
garantizando las condiciones generales y particulares de conservacion, distribucion, transporte, manipulacidn
y entrega en plazo, con plena garantia para la salud publica; especialmente y cuando asi se precise, el
mantenimiento de la cadena del frio en toda la red de distribucién mediante procedimientos normalizados.

Compromiso de garantizar la capacidad de produccién para los consumos previstos.

Compromiso a suministrar los accesorios o complementos requeridos para su uso y administracion, sin cargo
alguno para el Servicio Cantabro Salud.

Compromiso a suministrar los pedidos sin exigencia de cantidad minima ni de importe minimo.

Compromiso a suministrar los lotes enviados con un margen de caducidad de al menos 2/3 del periodo de
vigencia del producto, excepto si sus condiciones de conservacion no lo permitan

Compromiso a cumplir con las normas de buena practica de distribucién que hayan sido promovidas o
autorizadas por las administraciones sanitarias competentes.

Compromiso de disponer un plan de emergencia que garantice la aplicacién efectiva de cualquier retirada del
mercado ordenada por las autoridades sanitarias competentes.

Garantia de la adecuada trazabilidad de los productos ofertados desde su elaboracion hasta su entrega en las
Gerencias del Servicio Cantabro de Salud, mediante la identificacién de cada unidad a lo fargo de su recorrido
en los términos reglamentarios.

El laboratorio titular dispone del seguro, aval o garantia financiera equivalente obligatorio, para dar respuesta
a posibles dafios derivados de problemas de seguridad.

Compromiso de plazo de entrega ordinario no superior 48 horas.

Compromiso de plazo de entrega urgente inferior a 24 horas

Compromiso de envio de los certificados de control de calidad de los lotes suministrados, cuando se le
solicite, en un plazo no superior a cinco dias habiles.

Compromiso de notificacion en un plazo inferior a 24 horas al Servicio de Gestién Farmacéutica y a los
Servicios de Farmacia, de cualquier incidencia en el suministro de los medicamentos contratados. La
notificacion incluird un informe detallado de la situacion, productos afectados, pedidos, motivo de la
incidencia, fecha de inicio y fecha prevista de reanudacion del suministro.

Compromiso de notificar a la Direccion Gerencia del Servicio Céntabro de Salud cualquier modificacidn sobre
los productos o el laboratorio, durante la vigencia del contrato.

Cualquier modificacién y/o ampliacién respecto a las condiciones iniciales de autorizacién por la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), tanto de la autorizacién de comercializacion del
producto como de la autorizacidn del laboratorio titular.

En su caso, se adjuntaran las resoluciones de la AEMPS autorizando las modificaciones y/o ampliaciones.

En el caso de suspensiones temporales o revocaciones definitivas de la autorizacion del producto contratado
o de la autorizacién del laboratorio, tendran que ser notificadas urgentemente.

*Se podra requerir en cualquier momento al laboratorio la documentacidén que acredite los compromisos o
garantias adquiridas.



ANEXO B .- CERTIFICADO DEL LABORATORIO SOBRE GARANTIAS DE CALIDAD,
SEGURIDAD Y EFICACIA DEL MEDICAMENTO OFERTADO

Se debera rellenar un modelo que certifique los siguientes ftems, rubricado por el Director Técnico del laboratorio
o responsable:

O

O

Compromiso de notificacion, en el caso de ser adjudicatario y de conformidad con las buenas practicas de
farmacovigilancia, de notificar e informar con celeridad a la Direccion Gerencia del Servicio Cantabro de
Salud, sobre cualquier problema de seguridad con el producto, incluidas las alertas de seguridad de la
AEMPS, sospechas de reacciones adversas, los errores de medicacion, en especial los errores de dosificacion,
via de administracion, confusion con otras marcas, etc.

Garantia de que en la fabricacién de los productos se han empleado materias primas (principios activos,
excipientes y otros) elaboradas de conformidad con las directrices detalladas en las normas de correcta
fabricacion.

Garantia de que la calidad de los principios activos y excipientes que forman parte de los productos se ha
establecido de acuerdo a la Real Farmacopea Espafiola o en casos justificados, otras monografias o
farmacopeas aceptadas por la AEMPS.

Garantia de que el sistema de envasado dispone de un dispositivo precinto que garantice la composicion,
calidad y cantidad del producto envasado por el laboratorio.

Garantia de que los productos ofertados se elaboran y presentan de forma que se garantice la prevencion
razonable de accidentes, especialmente relacionada con la infancia y personas con discapacidad.

*Se podrd requerir en cualquier momento al laboratorio la documentacion que acredite los compromisos o
garantias adquiridas.



ANEXO C.- CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION
AMBIENTAL Y RIESGOS LABORALES

Se debera rellenar un modelo que certifique los siguientes item,s rubricado por el Director Técnico del laboratorio
0 responsable:

[] Garantia de cumplimiento de las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién ambiental
comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacion al suministro contratado.

[] Garantla de cumplimiento de la legislacién en materia de seguridad y salud aplicables a la adquisicién y
suministro de productos farmacéuticos.

[] Garantia de cumplimiento de la legislacién en materia laboral y social vigente.

*Se podra requerir en cualquier momento al laboratorio la documentacidn que acredite los compromisos o
garantias adquiridas.



