Consejeria de Sanidad, Presidenciay
Emergencia

, Servicio Andaluz de Salud
Junta de Andalucia

ACLARACION DE DUDAS DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO PARA LA CONTRATACION N° 2205/2025
(N° SIGLO 459/2025), “ACUERDO MARCO CON VARIAS EMPRESAS, POR EL QUE SE FIJAN LAS
CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS ORIGINALES O DE
REFERENCIAY BIOSIMILARES DESTINADOS ALOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD”.

Ante la presentacion de las dudas planteadas por las distintas personas interesadas en la licitacion del
expediente de contratacion arriba especificado y entendimiento de la pertinencia de la mismay, por
tanto, de su aclaracion y publicacion, se procede a publicar su respuesta en el perfil de contratante de la
Junta de Andalucia.

Consulta

Enrelacién con el criterio de adjudicacion medioambiental establecido en el expediente de contratacion de
referencia, relativo a la certificacion FSC o PEFC Cadena de custodia “en relacién con los envases y
embalajes de los productos suministrados”, se solicita aclaracion sobre el alcance de dicha expresion.

En particular, se ruega confirmen si la certificacién debe referirse necesariamente al envase y embalaje
propio del medicamento, o si puede acreditarse solo mediante certificacion FSC o PEFC del embalaje
exterior utilizado para el transporte del suministro a los centros.

Respuesta

Teniendo en consideraciéon que segin la Real Academia Espafiola (RAE), los términos "envase" y
"embalaje" se definen en acepciones que operan como sinénimos en el contexto del transporte y
proteccion de mercancias, debe considerarse desde el punto de vista de la normativa sectorial en el
ambito del medicamento. Por lo que en virtud del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que
seregula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente, se interpretara referido al embalaje exterior de conformidad
con la definicién establecida en el punto 13 del articulo 2.
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