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o Obligación de entrega sin coste de dispositivos isotérmicos de transporte para 
garantizar el mantenimiento de la cadena de frio en el transporte del medicamento. 

o Obligación de entrega sin coste de contenedores de recogida de residuos que faciliten 
el desecho de los dispositivos inyectables empleados por el paciente en su domicilio y 
realizar una adecuada gestión de residuos. 

 
No podrán ofertase a los lotes 1 (Omeprazol parenteral), 3 (Pantoprazol parenteral), 7 
(Icatibanto parenteral) y 8 (Levosimendan parenteral) las presentaciones de medicamentos que 
presenten advertencias o precauciones especiales de empleo respecto a su contenido en látex 
en ficha técnica. 
 
El acondicionamiento primario de los medicamentos que liciten a los lotes 2 (Omeprazol oral), 
9 (Ambrisentan), 12 (Tadalafilo), 14 (Cinacalcet), 18 (Amoxicilina clavulánico oral), 31 
(Levofloxacino oral), 36 (Linezolid oral), 41 (Valganciclovir oral), 42 (Lamivudina oral), 43 
(Tenofovir disoproxilo), 44 (Entecavir), 45 (Nevirapina), 46 (Efavirenz), 47 (Abacavir-Lamivudina), 
49 (Emtricitabina, tenofovir disoproxilo y efavirenz), 51 (Temozolomida), 54 (Vinorelbina oral) 
66 (Abiraterona), 71 (Teriflunomida) y 75 (Pirfenidona) deberá ser en blíster troquelado y con 
identificación de principio activo, dosis, lote y caducidad en cada dosis unitaria. 
 
Respecto a los lotes 80 (Sevoflurano en envase de polietileno), 81 (Sevoflurano en envase de 
aluminio) y 82 (Sevoflurano en envase de vidrio): 
 

o Los envases serán irrompibles o llevarán una protección para proteger al manipulador 
en caso de rotura, con sistema de llenado: cerrado o semicerrado. 

 
o Cada frasco irá perfectamente identificado con su vía de administración inhalatoria 

 
Se debe cumplir con lo establecido en el Reglamento (UE) 2023/923 de la Comisión de 3 de mayo 
de 2023 por el que se modifica el anexo XVII del Reglamento (CE) nº 1907/2006 del Parlamento 
Europeo y del Consejo en lo que respecta al plomo y sus compuestos en el PVC. 
 

 

3.-CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO - OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO 
 
Los centros del SERMAS harán traslado a los adjudicatarios de los pedidos de la manera habitual 
según las herramientas informáticas disponibles en cada uno de los centros del SERMAS, 
enviados a los proveedores a través de fax, etc. estableciéndose como plazo de entrega máximo: 
24 horas para los pedidos urgentes y 48 horas para los pedidos programados. 
 
Los adjudicatarios deberán enviar los certificados de control de calidad de los lotes servidos, 
cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en el plazo máximo de 10 días. 
 
La entrega del suministro se hará de acuerdo con las programaciones que establecerá el Servicio 
de Farmacia correspondiente de cada centro. El suministro se efectuará en el horario y lugar 
establecido por cada centro o puntos logísticos a determinar por Atención Primaria. La entrega 
del material se hará en presencia del personal que tenga asignada la tarea de su recepción. 
 
Lugar de entrega: Servicio de Farmacia correspondiente de cada Hospital o lugar establecido 
por cada centro o puntos logísticos a determinar por Atención Primaria y SUMMA 112. 
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Los adjudicatarios están obligados a colocación del pedido, una vez recepcionado, en la zona 
específica de almacenamiento dentro del Servicio de Farmacia, no considerándose dicha 
colocación del pedido como un servicio adicional. 
 
Los medicamentos han de cumplir la normativa vigente en materia de dispositivos de seguridad 
que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano y que están destinados a la 
prevención de la entrada de medicamentos falsificados en el canal legal mediante el 
establecimiento de un mecanismo de verificación y autenticación de medicamentos derivado de 
la aplicación del marco normativo europeo en este ámbito y que se encuentra recogido en la 
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que 
modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un código comunitario sobre 
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevención de la entrada de medicamentos 
falsificados en la cadena de suministro legal, y por el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la 
Comisión, de 2 de octubre de2015, que completa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento 
Europeo y del Consejo. 
 
En el momento en que en los centros, esté implementado el sistema de verificación y 
autenticación de identificadores únicos, aquellos adjudicatarios que lo tengan disponible 
deberán remitir a los Servicios de Farmacia correspondientes de cada centro, junto con cada 
pedido, una relación agrupada que contenga los identificadores únicos de los medicamentos 
contenidos en el mismo, de forma que se puedan capturar de una sola vez, mediante sistemas 
informáticos, el conjunto de identificadores únicos de los medicamentos que componen el 
pedido., todo ello a los efectos previstos en el párrafo segundo del artículo 81.3 del Real Decreto 
717/2019, de 5 de diciembre, por el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de 
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de 
dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. 
 
Los adjudicatarios están obligados a cumplir los plazos de entrega definido en PPT según la 
solicitud del Servicio de Farmacia en el momento de la realización de los pedidos: pedidos 
programados o urgentes. En caso de no poder suministrar los medicamentos según este plazo, 
el proveedor deberá avisar en el momento de recepción del pedido de las incidencias que se 
produzcan respecto al mismo, para que el Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas 
pertinentes al respecto. 
 
Los adjudicatarios no podrán imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos 
mínimos por parte de los centros, diferentes a los envases formalmente aprobados por la 
Agencia Española del Medicamento. 
 
En el caso de que, durante el periodo de vigencia del presente Acuerdo Marco, se modificará 
alguna de las características de la forma de dosificación (composición, acondicionamiento 
exterior, embalaje o envoltura…) el laboratorio correspondiente estará obligado a comunicarlo 
con antelación suficiente al Órgano de Contratación y a los Servicios de Farmacia. 
 
Los medicamentos objeto de este procedimiento quedan sujetos a lo previsto en el RD 
726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades 
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, que deberán tener un margen de caducidad de, 
al menos el 50% del plazo de validez desde su fabricación. Asimismo, se aplicarán los supuestos 
de devolución contemplados en dicha norma. 
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Aquellos lotes de medicamentos que sean objeto de retirada por la autoridad sanitaria, serán 
sustituidos sin coste alguno para el centro. Las empresas adjudicatarias aceptarán las 
devoluciones de acuerdo con la normativa vigente, esto incluirá la adecuada eliminación de los 
mismos.  
 
El laboratorio fabricante o comercializador dará información inmediata al Servicio de Farmacia 
de los problemas de suministro o fabricación, incluso en aquellos casos en los que no hubiera 
pedidos pendientes de suministro. Igualmente dispondrán de un procedimiento de notificación 
y retirada urgente de medicamentos, para el caso de problemas relacionados con la seguridad 
y calidad de los mismos, detectados por el propio laboratorio o por las autoridades sanitarias, 
donde una vez comunicado por parte del adjudicatario a la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios la alerta sobre seguridad y/o calidad que implique la retirada o 
inmovilización de lotes de medicamentos de uso humano. La empresa adjudicataria comunicará 
a todos los centros a los que se les ha enviado unidades del medicamento afectado y pondrá en 
marcha el circuito de retirada y/o inmovilización del medicamento afectado, según las 
instrucciones de la alerta. 
 
Para el lote 7 (Icatibanto), el proveedor aportará el conector (adaptador) y jeringa graduada de 
3 ml para niños necesarios en ficha técnica para administrar el medicamento cuando la dosis es 
inferior a 30 mg (3 ml). 
 
Los adjudicatarios del lote 69 (Natalizumab) aportarán los test de detección de Ac Anti-JCV 
equivalente al test de referencia STRATIFY, sin límite de test por paciente y los adjudicatarios 
del lote 71 (Teriflunomida) abonarán las determinaciones necesarias del fármaco si un paciente, 
por sus características clínicas, requiere de un procedimiento de eliminación acelerada del 
fármaco. 
 
En el precio ofertado de lotes 80 (Sevoflurano en envase de polietileno), 81 (Sevoflurano en 
envase de aluminio) y 82 (Sevoflurano en envase de vidrio) estarán incluidos todos estos 
conceptos en relación con los vaporizadores: 
 

o Suministro, instalación, sustitución y mantenimiento de vaporizadores en todos los 
equipos de anestesia de los centros hospitalarios del SERMAS. La instalación de los 
vaporizadores se realizará de acuerdo con los requerimientos técnicos y necesidades de 
las organizaciones de servicios del SERMAS, siempre manteniendo o mejorando las 
características técnicas del servicio y del material sanitario que actualmente emplean 
dichas organizaciones para el suministro de sevoflurano. 

o La calibración y verificación de los vaporizadores, previa a su instalación, con una 
frecuencia máxima de 1 año desde la última calibración y revisión y siempre que sea 
necesario. 

o Adaptadores para el llenado de cada vaporizador o dispositivos utilizados en el Hospital 
y su reposición siempre que sea necesario. 

o El mantenimiento regular y revisión anual que garantice el correcto funcionamiento de 
los vaporizadores y la ausencia de fugas, incluyendo piezas de recambio y/o su 
sustitución. 

o Reparación y/o sustitución de los vaporizadores en un plazo máximo de 24-48h. 
o Entrega de nuevos vaporizadores para nuevos equipos por aumento en su número o 

modernización. Entendiéndose por nuevos, aquellos vaporizadores que no han sido 
utilizados ni distribuidos previamente a ninguna entidad. 
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