
 

 

            
            
            

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS 

Nº EXPEDIENTE: 2018-3-027 

"ADQUISICIÓN DE LOS MEDICAMENTOS LEVODOPA /CARBIDOPA, 

GLECAPREVIR/ PIBRENTASVIR, PALIVIZUMAB” 
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HA DE REGIR EN EL 
CONTRATO DE SUMINISTRO/SERVICIO DE MEDICAMENTOS 
EXCLUSIVOS: "ADQUISICIÓN DE LOS MEDICAMENTOS LEVODOPA 
/CARBIDOPA, GLECAPREVIR/ PIBRENTASVIR, PALIVIZUMAB” 
 

 
PRIMERA.-DEFINICION DEL OBJETO 
 
El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el artículo 124 y 
siguientes de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Público, por la 
que se transponen al ordenamiento jurídico español las Directivas del Parlamento 
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, contiene 
las prescripciones técnicas que han de regir el contrato cuyo objeto es la adquisición de 
medicamentos que están registrados y autorizados por la Agencia Española del 
Medicamento y establecida su financiación por el Sistema Nacional de Salud, estando 
además incluidos en la GuíaFarmacoterapeútica del Hospital y que son necesarios para 
atender la demanda asistencial en los pacientes atendidos por el Hospital tras la 
correspondiente prescripción médica y en cualquier ámbito asistencial.  
 
 
Concretamente, 
 
LOTE 1, está indicado para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson en estado 
avanzado con fluctuaciones motoras graves e hipercinesia o discinesia cuando las 
combinaciones de medicamentos disponibles para el Parkinson no han proporcionado 
resultados satisfactorios. 
 
 
LOTE 2, está indicado para el tratamiento del virus de la hepatitis C (VHC) crónica en 
adultos. 
 
 
LOTE 3, está indicado para la prevención de las enfermedades graves del tracto 
respiratorio inferior que requieren hospitalización, producidas por el virus respiratorio 
sincitial (VRS) en niños con alto riesgo de enfermedad por VRS: 
 

• Niños nacidos a las 35 semanas o menos de gestación y menores de 6 meses 
de edad al inicio de la estación de riesgo de infección por VRS. 

• Niños menores de 2 años de edad que hayan requerido tratamiento para la 
displasia broncopulmonar durante los últimos 6 meses. 

• Niños menores de 2 años de edad y con cardiopatía congénita 
hemodinámicamente significativa. 

 
División en lotes: Si 
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Número y denominación de los lotes:  

 

 

SEGUNDA.-ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

Las prescripciones técnicas de los medicamentos que forman parte de la presente 
contratación son las siguientes: 
 
a) Características legales: Todos los medicamentos ofertados deberán tener el registro 
correspondiente por la Autoridades Sanitarias competentes en la materia. Los productos 
farmacéuticos presentados a oferta deben cumplir la legislación vigente o la que resulte 
de aplicación durante la vigencia del contrato y en concreto: 
 

• Real Decreto Legislativo 1/2015 
• Real Decreto 271/1990 
• Real Decreto 726/1982 
• Real Decreto 1345/2007 
• Real Decreto Ley 8/2010 
• Real Decreto Ley 9/2011 

 
b) Características técnicas particulares: Los medicamentos presentados deberán 
contener como principio activo LEVODOPA/CARBIDOPA (Lote 1), 
GLECAPREVIR/ PIBRENTASVIR (Lote 2), PALIVIZUMAB (Lote 3). 
 
 Deberán estar identificados los siguientes datos: 

- Código Nacional 
- Nombre comercial 
- Principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de formas liquidas, 

concentración y volumen) 
- Lote y fecha de caducidad 
- Vía de administración 
- Símbolos y precauciones especiales de conservación 
- Excipientes de declaración obligatoria 
- En los casos que proceda: forma de preparación, dilución y administración 

(preparaciones extemporáneas, inyectables liofilizados, etc) 

LOTE ORDEN DESCRIPCION 
LOTE 1 1 LEVODOPA/CARBIDOPA GEL INTESTINAL 
LOTE 2 1 GLECAPREVIR/PIBRENTASVIR COMPRIMIDOS 
LOTE 3 1 PALIVIZUMAB 100 MG VIAL 
LOTE 3 2 PALIVIZUMAB 50 MG VIAL 

L
a 

au
te

nt
ic

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 s

e 
pu

ed
e 

co
m

pr
ob

ar
 e

n 
w

w
w

.m
ad

ri
d.

or
g/

cs
v

m
ed

ia
nt

e 
el

 s
ig

ui
en

te
 c

ód
ig

o 
se

gu
ro

 d
e 

ve
ri

fi
ca

ci
ón

: 
12

59
14

88
09

66
02

36
10

27
07



 

 4 

- En caso de que la forma de dosificación incluya un disolvente, éste será el 
adecuado en composición y volumen a la vía de administración, y vendrá así 
mismo perfectamente identificado en cuanto a composición y volumen 

- Laboratorio fabricante 
 
c) Características de identificación: El licitante deberá presentar la documentación 
técnica de la oferta que realicen, incluyendo para cada medicamento ofertado: 
 

• Ficha Técnica, prospecto y etiquetado de la especialidad farmacéutica aprobados 
por la Dirección general de Farmacia y Productos Sanitarios 

• Información técnica complementaria: 
o Nivel de información sobre compatibilidades y estabilidades: 

Compatibilidad y estabilidad en soluciones IV (cristal, PVC, PE), así 
como compatibilidad con fármacos de uso concomitante habitual. 

o Cuando se trate de medicamentos hemoderivados, se adjuntará análisis 
por lote suministrado y certificado de ausencia en el producto de 
anticuerpos anti-VIH, anti VHC y cualquier otro certificado o requisito 
que el Ministerio de sanidad pueda promulgar durante la vigencia del 
contrato  

 
La entrega del suministro objeto de este expediente será de acuerdo con las 
programaciones que establezca el Servicio de Farmacia del Hospital y se efectuará en el 
lugar, dentro del Servicio de Farmacia, que dispongan sus profesionales en el momento 
de la recepción de cada pedido. Se entregará en condiciones correctas de conservación y 
de identificación del envase exterior y acompañado de la documentación adecuada. 
 
Las empresas adjudicatarias indicarán compromisos de plazos de entrega, tanto en 
pedidos normales como urgentes 
 
Los medicamentos ofertados deberán además cumplir las siguientes especificaciones 
generales: 
 

- Especialidades Farmacéuticas registradas por la Dirección General de Farmacia 
y Productos Sanitarios. 

- Deberán cumplir con la legislación vigente que les resulte aplicable durante la 
vigencia del contrato. 

- Envasado y acondicionamiento que garantice la estabilidad del producto 
- Se valorará muy positivamente la presentación en dosis unitaria, en la que cada 

forma farmacéutica venga identificada con nombre comercial, principio activo, 
dosis, forma farmacéutica, lote, caducidad y excipientes de declaración 
obligatoria.  
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- Se valorará que las diferentes dosificaciones que pudieran forman un lote estén 
perfectamente identificadas entre si, con diferentes colores en su etiquetado o 
serigrafiado. 

- Las formas farmacéuticas presentadas para administración directa por perfusión 
intravenosa, dispondrán de un colgador universal de resistencia mecánica 
comprobada y adecuada al tiempo de perfusión. 

- Compromiso de información inmediata al Servicio de Farmacia de problemas de 
suministro o fabricación así como de las inmovilizaciones decretadas por la 
Agencia Española del Medicamento. Dispondrá de un procedimiento de 
notificación y retirada de medicamentos para caso de problemas relacionados 
con la seguridad y calidad de los mismos detectados por la propia empresa o por 
las autoridades sanitarias. 

- Si durante la vigencia del contrato se modificara alguna de las características del 
artículo (forma de dosificación, tanto en composición como en su 
acondicionamiento exterior, embalaje o envoltura), el adjudicatario deberá 
comunicarlo con antelación suficiente al Servicio de Farmacia y al Servicio de 
Contratación Administrativa (Dirección de Gestión). Estos cambios tendrán que 
ser aprobados por el órgano de contratación y no supondrán, en ningún caso 
incremento de precio. 

      POR LA ADMINISTRACIÓN 
      FECHA:  
      LA DIRECCION GERENCIA 
      
 
 
 

Fdo.: Maria del Carmen Pantoja Zarza 
CONFORME:  
EL ADJUDICATARIO      
FECHA Y FIRMA
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ANEXO I 
   

Lote Orden CN Descripción Unidades 
Importe 
Unitario 
(s/IVA) 

Importe 
Unitario 
 (c/IVA) 

B.I. IVA 
4% 

Importe 
Total 

1 1 650629 LEVODOPA/CARBIDOPA GEL 
INTESTINAL 1.134 99,9000 103,8960 113.286,60 4.531,46 117.818,06 

2 1 716831 GLECAPREVIR/PIBRENTASVIR 
COMPRIMIDOS 16.464 38,5417 40,0833 634.550,55 25.382,02 659.932,57 

3 

1 708392 PALIVIZUMAB 100 MG VIAL 32 722,1938 751,0815 23.110,20 924,41 24.034,61 

2 708391 PALIVIZUMAB 50 MG VIAL 4 434,9073 452,3035 1.739,63 69,59 1.809,22 

    TOTAL LOTE 3 24.849,83 994,00 25.843,83 

       

    772.686,98 30.907,48 803.594,46 
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