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Subdirección de Contratación Administrativa 
 

Hospital Univ Regional de Málaga - Hospital Civil 
Plaza del Hospital Civil, s/n 
29009 Málaga 

 
 

 
Consejería de Salud y Consumo 
Servicio Andaluz de Salud 
 

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA  
EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS  

 
Nº EXPTE 0000216/2025 

 
 

1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO: 
 
 
1.1. OBJETO DEL CONTRATO: El presente contrato tiene por objeto el ACUERDO MARCO CON UNA ÚNICA 
EMPRESA, POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO POR 
PRECIO UNITARIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS (SANOFI-AVENTIS, S.A.), CON DESTINO A LOS 
SERVICIOS DE FARMACIA DE LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MÁLAGA, PERTENECIENTES AL 
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD Y 
PRESENTACIÓN ELECTRÓNICA DE OFERTAS. 
 
 
1.2. –  DENOMINACION TECNICA DE LOS ELEMENTOS DEL CONTRATO Y DESCRIPCIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS 
TECNICAS: 

 

LOTE  CATÁLOGO SAS CNP CÓDIGO 
GC 

DESCRIPCION 

1 SU.PC.FARM.V.0.4.C.J.01.14229 792440 D76908 
HORMONA LIBERADORA DE TIROTROPINA 900MCG  
-  PARENTERAL-Capacidad:5;Forma 
farmacéutica:VIAL; 

2 SU.PC.FARM.C.1.0.A.X.00.20951.109463 708030 E96721 
ALIROCUMAB 75MG/PLUMA, PLUMA PRECARGADA-
Forma farmacéutica:PLUMA PRECARGADA; 

3 SU.PC.FARM.C.1.0.A.X.00.20952.109464 708035 E96723 
ALIROCUMAB 150MG/PLUMA, PLUMA 
PRECARGADA-Forma farmacéutica:PLUMA 
PRECARGADA; 

4 SU.PC.FARM.D.1.1.A.H.05.21587.110178 718735 F29092 
DUPILUMAB 300MG/JERINGA PRECARGADA-Forma 
farmacéutica:JERINGA PRECARGADA; 

5 SU.PC.FARM.D.1.1.A.H.05.21587.110578 758028 F66919 DUPILUMAB 300MG/PLUMA PRECARGADA-Forma 
farmacéutica:PLUMA PRECARGADA; 

6 SU.PC.FARM.L.0.1.X.C.38.22423.111740 728803 F71120 
ISATUXIMAB 500MG INYECTABLE IV-Forma 
farmacéutica:INYECTABLE IV; 

7 SU.PC.FARM.L.0.1.X.C.38.22422.111739 728802 F71133 
ISATUXIMAB 100 MILIGRAMO(S) 1 CONCENTRADO 
PARA SOLUCION PARA PERFUSION-Forma 
farmacéutica:INYECTABLE IV; 

8 SU.PC.FARM.C.1.0.A.X.14.22457.111808 729267 F72754 
ALIROCUMAB 300MG/PLUMA PRECARGADA 2 ML-
Forma farmacéutica:PLUMA 
PRECARGADA;Capacidad:2; 

9 SU.PC.FARM.D.1.1.A.H.05.22624.112069 758027 F75854 
DUPILUMAB 200MG/PLUMA PRECARGADA 1,14 ML-
Forma farmacéutica:PLUMA 
PRECARGADA;Capacidad:1.14; 

10 SU.PC.FARM.L.0.1.X.C.04.20011.108261 701018 E79011 ALEMTUZUMAB 12MG/INYECTABLE IV-Forma 
farmacéutica:INYECTABLE IV; 
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LOTE  CATÁLOGO SAS CNP 
CÓDIGO 

GC DESCRIPCION 

11 SU.PC.FARM.A.1.6.A.X.00.20637.109021 709844 F11046 
ELIGLUSTAT 84MG, CAPSULAS-Forma 
farmacéutica:CAPSULAS; 

12 SU.PC.FARM.L.0.4.A.A.04.3802.101667 800425 E43975 
GAMMAGLOBULINA ANTITIMOCITICA 
25MG/INYECTABLE IV-Forma 
farmacéutica:INYECTABLE IV;Capacidad:5; 

13 SU.PC.FARM.L.0.4.A.C.14.21556.110559 716176 F36550 
SARILUMAB 200MG/INYECTABLE SUBCUTANEO 
1,14 ML-Capacidad:1.14;Forma 
farmacéutica:INYECTABLE SUBCUTANEO; 

14 SU.PC.FARM.D.1.1.A.H.05.22624.112259 727309 F95881 
DUPILUMAB 200MG/JERINGA PRECARGADA 1,14 
ML-Forma farmacéutica:JERINGA 
PRECARGADA;Capacidad:1.14; 

 

Las características técnicas generales y específicas de los artículos objeto de contratación y las 
cantidades estimadas, figuran como Anexo I del presente Pliego de Prescripciones Técnicas, 
considerándose como tales la propia denominación de los medicamentos. 

 
 

2.- CONDICIONES ESPECÍFICAS: CARACTERÍSTICAS QUE DEBEN CUMPLIR TODOS LOS LOTES 
 

 En todo caso se considerarán prescripciones técnicas las incluidas en la propia denominación de los 
artículos que aparecen en el cuadro anterior, y en el ANEXO I del PPT. 
 

 Todos los Lotes se refieren a dosis unitarias independientemente del tipo de envase en que se 
presente el medicamento (puede ser envase normal o clínico). 

 
a. Se define como dosis unitaria a la unidad de administración del medicamento, esto es, un comprimido, 

una cápsula, una ampolla, una jeringa precargada, un frasco, etc.  Cada dosis unitaria debe estar 
perfectamente identificada: nombre, composición, lote de fabricación, fecha de caducidad, etc.  El precio 
máximo de licitación y los precios ofertados estarán referidos a la unidad de medida definida como dosis 
unitaria, a no ser que se especifique en la descripción del lote en el Anexo I alguna unidad de medida 
distinta; deberá detallarse el I.V.A. como partida independiente. 
 
 Las especialidades farmacéuticas cumplirán con los estándares de calidad exigibles a las materias 

primas: principio activo, excipientes y coadyuvantes.  Así mismo contarán con la validación de las 
técnicas analíticas correspondientes. 

 
 Todas las formas farmacéuticas de los medicamentos correspondientes a una marca comercial, 

aportarán los datos farmacocinéticos y biofarmacéuticos propios de la especialidad farmacéutica 
ofertada.  La información técnica deberá estar adaptada al cuestionario de la Sociedad Española de 
Farmacia Hospitalaria. 

 
 Todas las formas farmacéuticas se atendrán a la normativa que, en cuanto a contenido y 

características del medicamento tenga establecida la Dirección General de Farmacia y Productos 
Sanitarios.  Cada Laboratorio deberá incluir en el sobre electrónico 2 “Documentación Económica y 
Técnica”, copia de la autorización de comercialización en España, ficha técnica y un prospecto del, o 
de los medicamentos que se licitan, tal como sería entregada al Hospital, en caso de adjudicación.  
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 Al tratarse de productos farmacéuticos exclusivos, que se consumen habitualmente en estos 
Centros Sanitarios de la Provincia de Málaga, en lugar de exigirse la presentación de muestras, 
deberán incluir en el sobre electrónico 2 un Certificado acreditativo de que los lotes ofertados son 
idénticos a los que vienen suministrando.   

 
 La documentación a presentar, los prospectos, la ficha técnica, la información obligatoria del envase 

y el embalaje de la forma farmacéutica estarán escritos en castellano. 
 
 
3. DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERÍSTICAS COMPLEMENTARIAS 
QUE SE EXIGEN 
 
3.1.- CONDICIONES GENERALES: 
 
a. - Cumplimiento de la normativa vigente que le afecte a los bienes objeto del expediente.  
 
b. – Los licitadores deberán tener en cuenta en el momento de sus ofertas y al efectuar los suministros 

caso de ser adjudicatarios, que los objetos de adquisición han de contar con las preceptivas 
autorizaciones expedidas por los Organismos competentes, teniendo inscritos en el Registro de 
Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Española del Medicamento las especialidades que oferten y 
debiendo cumplir estrictamente las empresas licitadoras con las disposiciones legales establecidas 
respecto a controles de fabricación, conservación y formalidades administrativas. 

 
c. – Los Laboratorios adjudicatarios deberán enviar los Certificados de control de calidad de los lotes 

servidos a cada Centro Sanitario dentro del plazo que se le indique, cuando el Servicio de Farmacia así 
lo solicite. 

 
d. - Cada firma concursante deberá responsabilizarse de los posibles perjuicios que su actuación pudiera 

causar a la ropa, maquinaria, instalaciones, etc.                               
 
e. - Los plazos de entrega serán fijados por cada Centro Sanitario ateniéndose a lo estipulado en la 

previsión anual para el suministro de los distintos productos. No obstante, por necesidades del servicio, 
podrán ser solicitadas las entregas de mercancías parciales de forma telefónica y/o FAX. 

 
f. – La devolución por caducidad de medicamentos se realizará siguiendo la normativa que esté en vigor. 
 
g. – El periodo de garantía será de tres meses. 
 
h. - Las cantidades que figuran en el presente expediente son meramente estimativas del consumo del 

Hospital en el período que se contrata, pudiendo ser objeto de modificación al alza o baja, en función de 
las necesidades del Centro. 

 
i. – No serán válidos aquellos pedidos que no estén firmados por el jefe de Servicio asistencial y/o 

administrativo. 
 
j. – En el albarán de entrega de los medicamentos se debe hacer constar el número de lote y fecha de 

caducidad. 
 

k. - Deberán especificar en su oferta de referencia el precio de cada uno de los elementos ofertados, 
detallándose el I.V.A. como partida independiente. 
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l. – Los albaranes de entrega deberán estar debidamente valorados todos los productos, debiendo ser fiel 
reflejo de la factura final. 

 
m. - Los códigos internos de cada artículo, si se estimara necesario, deberán aparecer en el objeto motivo 

del contrato. 
 

n. -La facturación correspondiente, con indicación del número de Contrato, su grado de ejecución y número 
de pedidos, se expedirán conforme a lo previsto en el Reglamento por el que se regulan las obligaciones 
de facturación, aprobado por el Real Decreto 1619/2012, de 30 de noviembre.  

 
o. -Adaptación, si fuese necesario, del código del producto a las necesidades de los Servicios de Farmacia 

de los Hospitales de la provincia. 
 
p. - Durante la vigencia del contrato, las empresas adjudicatarias asumirán, bajo su exclusivo cargo, la 

reposición o mejora de los artículos adjudicados, en caso de aparición en el mercado de nuevas 
tecnologías que mejoren o sustituyan a los mismos. 

 
q. – Se valorará el modelo de suministro propuesto: consigna, depósito, etc., debiendo describir el 

procedimiento y la dotación de existencia previa para el mismo.  
 
r. – Cualquier cambio que se produzca en las especialidades farmacéuticas adjudicatarias durante el 

periodo de vigencia del Contrato deberá contar con la autorización previa del Complejo Hospitalario y, si 
fuera necesario, del Servicio Andaluz de Salud. 

 
s. – Si durante el periodo de vigencia del contrato derivado de este Procedimiento, el medicamento pierde 

su carácter de exclusividad, se considerará finalizado el mismo, con independencia de la cantidad 
pendiente de ejecutar.  

 
3.2.- CONDICIONES GENERALES PARA LA ENTREGA DE MERCANCÍA:  
 
 
Plazo de Entrega: la empresa adjudicataria se comprometerá a suministrar, con carácter general, en los siguientes 
plazos de entrega, contados desde la recepción del pedido: 
 

 Pedidos ordinarios: máximo 48 horas 
 Pedidos urgentes: 24 horas 

 
a. – La entrega de mercancía (en el pedido figurará el lugar de entrega) se realizará en los Almacenes 
de Farmacia de los centros vinculados al contrato. 
 
b. – Horario de entrega de la mercancía: De Lunes a Viernes de 9 h. a 13.30 h.  

 
c. – Cumplimiento de la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases. BOE nº 99, de 
25 de abril de 1997, o normativa vigente. 
 
d. - Dentro de un mismo embalaje, sólo deberán incluir los artículos correspondientes a los albaranes 
que los acompañen. 

 
e. - Todos los paquetes deberán venir debidamente identificados: (nº de pedido; si es radiactivo; 
temperatura: -20ºC, 4ºC a 8ºC). El material radiactivo deberá entregarse en el lugar de destino que 
indique nuestro pedido. 
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f. - Toda mercancía de gran volumen deberá venir paletizada y separada por referencia, medida, etc., 
para poder facilitar su verificación. 
 
g. – Los productos que precisen condiciones especiales de conservación (congelación, por debajo de -
20ºC; refrigeración, por debajo de 4ºC a 8ºC), deberán entregarse antes de las 12 hrs., con albaranes 
que sólo amparen dicho tipo de mercancías. 
 
h. – Con aquellos productos farmacéuticos y dietas que necesiten unas condiciones especiales de 
conservación (frío, congelación, etc.), deberán respetarse dichas condiciones en toda la cadena de 
distribución de los mismos. Aportar certificado de mantenimiento de cadena de frío. 
 
i.  -  Etiquetado: En Castellano (Art. 3.1 de la Constitución Española y Art. 15 de la Ley 39/2015, de 1 de 
octubre, del procedimiento administrativo común de las administraciones públicas, con la siguiente 
Información: 
 
 Nombre del producto y/o referencia comercial. 
 Identificación del fabricante: nombre y dirección. 
 Dimensiones. 
 Fecha de caducidad, expresado en mes y año. 
 Número de lote. 
 “Estéril”, cuando proceda. 
 La leyenda: “No utilizar si el envasado no está íntegro” o similar. 

 
j. - Manual de Instrucciones: En Castellano (Art. 3.1 de la Constitución Española y Art. 15 de la Ley 
39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo común de las administraciones públicas, con 
la siguiente Información:  

 Descripción del producto. 
 Instrucciones para su utilización. 
 Información sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados con el producto. 
 Contraindicaciones. 
 Precauciones. 
 Efectos secundarios. 
 Instrucciones sobre su re esterilización. 

 
k. - Para el envío de muestras y/o realización de pruebas y para cualquier consulta técnica deberán 
dirigirse al Servicio de Farmacia correspondiente. 
 

 
4. - VARIANTES: En caso de admitirse variantes, se deberán describir los requisitos, límites, modalidades y 
aspectos del contrato sobre los que son admitidas: 
 
 
  SI     NO        X     
 
 
5. - DOCUMENTACION TECNICA: 
 
5.1 Documentación obligatoria:  
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- Las preceptivas autorizaciones expedidas por los Organismos competentes, debiendo remitir las correspondientes 

Certificaciones en el caso de ser adjudicatario. 

- Cualquier otra de obligado cumplimiento. 
 
5.2 Documentación complementaria:  
 
Cualquier otra que el licitador o el Órgano de Contratación estimen conveniente. 
 
 
- NOTA IMPORTANTE:  
 
* Toda la documentación deberá venir redactada en castellano o con su correspondiente traducción en dicho 
idioma.      

 
 

Conocido y aceptado en su totalidad, 
 

 
 

LA DIRECCIÓN GERENCIA     EL ADJUDICATARIO, 
 
 
 
 

 
Fdo.       Fdo.  


