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 SEG
U

N
D

A
.- ESPECIFICA

CIO
N

ES TÉCN
ICA

S G
EN

ER
A

LES 
1.

N
O

RM
A

TIV
A

:  

Todos los productos ofertados serán especialidades farm
acéuticas, por lo que deberán estar registradas en 

España 
y 

cum
plir 

con 
las 

norm
as 

nacionales 
de 

identificación 
de 

em
balajes, 

envases, 
etiquetados 

y 
prospectos (Ley del M

edicam
ento 25/90 y O

.M
. 15 de Julio de 1982), durante la vigencia del contrato.  

Será de aplicación a este expediente toda la legislación en vigor durante la vigencia del contrato y, con 
especial m

ención a las siguientes:  

Ley 29/2006 de G
arantías y U

so Racional de los M
edicam

entos y Productos Sanitarios, m
odificada 

por la Ley 10/2013 de 24 de Julio, así com
o el Real D

ecreto 736/1982 de 17 de M
arzo, por el que se 

regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farm
acéuticas.  

Real D
ecreto 1345/2007, de 11 de octubre, m

odificada por el Real D
ecreto 686/2013, de 16 de 

septiem
bre por el que se regula el procedim

iento de autorización, registro y condiciones de 
dispensación de los m

edicam
entos de uso hum

ano fabricados industrialm
ente.  

Real D
ecreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farm

acéuticos, los 
fabricantes de principios activos, de uso farm

acéutico y el com
ercio exterior de m

edicam
entos y 

m
edicam

entos de investigación.  

Real D
ecreto-Ley 4/2010, de 26 de m

arzo, de racionalización del gasto farm
acéutico con cargo al 

Sistem
a N

acional de Salud.  

Real D
ecreto-Ley 8/2010, de 20 de m

ayo, por el que se adoptan m
edidas extraordinarias para la 

reducción del déficit público.  

Real D
ecreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.  

El órgano contratante podrá ordenar la realización de cuantos controles de calidad considere necesarios del 
m

aterial sum
inistrado. El incum

plim
iento de los m

árgenes de calidad llevara consigo la resolución del 
contrato. 

2.
CA

RA
CTERISTICA

S D
E ID

EN
TIFICA

CIO
N

  

Todos los m
edicam

entos y productos sanitarios deberán estar perfectam
ente identificados en el envase y en 

cada unidad de dosificación con: 

Código N
acional. 

N
om

bre com
ercial. 

Principio activo y dosis de los com
ponentes expresada en su unidad de dosificación, expresando la 

concentración y volum
en total en el caso de las form

as de dosificación liquidas. 

Excipientes de declaración obligatoria y fabricante.  

Lote y fecha de caducidad.  

Vía de adm
inistración.  

Sím
bolos y precauciones especiales de conservación. 

En los casos en que proceda: form
a de preparación dilución y adm

inistración 

Ficha técnica 

A
cuerdo de financiación con el M

inisterio de Sanidad 

En caso de que un m
ism

o principio activo se requiera en varias dosificaciones, éstas estarán perfectam
ente 

identificadas y diferenciadas entre sí.  
Laboratorio fabricante.  

3.
CA

RA
CTERÍSTICA

S D
EL R

ECIPIEN
TE Y EN

V
A

SA
D

O
 

Los m
edicam

entos deben entregarse en condiciones correctas de conservación y de identificación de 
su envase exterior.  
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Los 
productos 

estarán 
acondicionados 

de 
m

anera 
que 

se 
garanticen 

sus 
condiciones 

de 
conservación, en su envase original y hasta el m

om
ento de su adm

inistración constando en su 
envase las condiciones de conservación que se requieran.  

Todos 
los 

envases 
deben 

contener 
prospecto 

y 
se 

debe 
indicar 

el 
núm

ero 
de 

unidades 
de 

dosificación que contienen.  

3.1) En las form
as PA

R
EN

TA
LES:  

Los 
m

ateriales 
utilizados 

para 
la 

fabricación 
de 

los 
recipientes 

serán 
lo 

suficientem
ente 

transparentes para perm
itir la com

probación visual del aspecto del contenido.  

D
eben estar exentos de látex y PVC acreditando su ausencia debidam

ente.  

D
eben tener cierres herm

éticos que im
pidan la penetración de m

icroorganism
os o contam

inantes. El 
m

aterial del cierre debe presentar resistencia y elasticidad a la penetración de la aguja, de m
odo que 

no produzca fragm
entos.  

El m
aterial no debe ceder a la disolución contenida en el recipiente sustancias que afecten a la 

estabilidad o provoquen toxicidad para el paciente.  

Los constituyentes de la disolución no deberán ser absorbidos en la superficie del m
aterial.  

Cada vial deberá estar identificado con su vía de adm
inistración.  

Las form
as de perfusión dispondrán de un colgador que no les reste estabilidad, de resistencia 

adecuada a su peso.  

Los viales y frascos liofilizados deben incluir inform
ación sobre el disolvente necesario para su 

reconstitución. En caso de que la form
a de dosificación incluya un disolvente, éste será el adecuado 

en com
posición y volum

en a la vía de adm
inistración, y vendrá asim

ism
o perfectam

ente identificado 
en cuanto a com

posición y caducidad.  

3.2) En las form
as O

RA
LES:  

D
eberán identificarse con su nom

bre com
ercial, principio activo y dosis.  

 
TERCERA

.- CA
R

Á
CTERISTICA

S D
E LA

 O
FERTA

 

Por tratarse de sum
inistros regulados en el artículo 9.3.a) del Real D

ecreto Legislativo 3/2011, de 14 
de noviem

bre, de contratos del Sector Público, los licitadores deberán ofertar por precios unitarios 
para cada uno de los lotes, según m

odelo del A
nexo ll del Pliego de Cláusulas A

dm
inistrativa 

Particulares.  

Los licitadores deberán licitar precios unitarios para cada núm
ero de orden sin IVA

, especificando el 
tipo de IVA

 a aplicar, y el valor total. Los precios unitarios no podrán llevar m
ás decim

ales de fondo 
que los que aparezcan en la oferta escrita.  

A
quellas proposiciones en que la Base Im

ponible del Lote, sin IVA
, sea m

ayor que la especificada 
com

o base de los Pliegos, serán desechadas.  

El núm
ero de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos de valorar la 

oferta por parte de los licitadores, si bien su consum
o quedará subordinado a las necesidades reales 

del Centro.  

 CU
A

RTA
.- IN

CO
R

PO
R

A
CIÓ

N
 A

L CO
N

TRA
TO

 
El presente Pliego, así com

o el de Cláusulas A
dm

inistrativas Particulares, será incorporado com
o estipulación 

al contrato que se suscriba con el adjudicatario. 
 Q

U
IN

TA
.- CO

N
SID

ERA
CIO

N
ES SO

CIA
LES  

Las em
presas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discrim

inación en la contratación, rem
uneración, 

acceso a la capacitación, prom
oción, despido o jubilación basada en la raza, origen social o nacional, casta, 
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nacim
iento, religión, discapacidad, género, orientación sexual, responsabilidad fam

iliar, estado civil, afiliación 
a sindicatos, opiniones políticas, edad o cualquier otra condición que pueda dar origen a la discrim

inación. 
Las em

presas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar 
sus creencias o prácticas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, 
religión, discapacidad, género orientación sexual, responsabilidad fam

iliar, estado civil, afiliación a sindicatos, 
opiniones políticas o cualquier otra condición que pueda dar origen a la discrim

inación. 
Las em

presas adjudicatarias no deben perm
itir ningún com

portam
iento que sea am

enazador, abusivo, 
explotador o sexualm

ente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto físico en el lugar de trabajo, y 
donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus em

pleados, ofrecidas por la 
em

presa adjudicataria. 
  

Fuenlabrada a 24 de m
ayo de 2021 

G
em

a Sarm
iento Beltrán 

D
irectora G

erente  
EL AD

JU
D

ICA
TARIO
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