ol ACUERDO MARCO DE SUMINISTRO
r(se”’“'°Na"a”°de5““d POR PRECIO UNITARIO

Osasunbidea

(Arts: 77 y 78 — Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, déontratos Publicos)

Expediente n°: APRO-FARM F5/2017

CUADRO DE CARACTERISTICAS

A.- PODER ADJUDICADOR
A.1. ADMINISTRACION CONTRATANTE:Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
A.2. ORGANO DE CONTRATACIONDiIrector Gerente del Servicio Navarro de SaluasDsbidea
A.3. UNIDAD GESTORA:Subdireccion de Farmacia del Servicio Navarro@edOsasunbidea
Plaza de la Paz s/n. Edificio Conde Olivetplddta —31002 Pamplona (Navarra).
Tfno.: 848-429047 / 848-429048.
Fax.: 848-429010.

Direccion electronica: sfarmaco@navarra.es

B.- OBJETO DEL ACUERDO MARCO
B.1. DEFINICION:

Suministro de Etanercept (DOE) 50 mg con destihamsacentros hospitalarios del Servicio Navarro
Salud-Osasunbidea.

B.2. NOMENCLATURA CCPV 33600000-6 Productos farmacéuticos

B.3. CENTROS DE DESTINOServicios de Farmacia de los centros Hospitala@SNS-O:
- Complejo Hospitalario de Navarra en Calle Irunlarisgn. — 31008 Pamplona (Navarra)
- Hospital Reina Sofia de Tudela en Ctra.Tarazona3kr81500 Tudela (Navarra)

- Hospital Garcia Orcoyen de Estella en Calle Saote 22 — 31200 Estella (Navarra)

B.4. CONDICIONES ESPECIALES DE LA ENTREGA: S NO:[]

La empresa que resulte adjudicataria asume lgadbhiedad de:

- Suministrar los pedidos sin exigencia de cantidadma

- Mantener unas existencias minimas de medicamemtespondientes a 2 meses de consumo,
garantizar la continuidad del abastecimiento derénvigencia del acuerdo marco

- Mantener un suministro ininterrumpido, sin desadm@stientos

- Mantener una linea de atencion al cliente 24 hdea#ynes a viernes

- Solventar problemas de recepcién, mal estadouoamen 24 horas

- Garantizar un servicio de entrega urgente infexidd horas

- Garantizar un plazo de entrega de los pedidos anidminferior a 48 horas.

B.5. DIVISION POR LOTES: S ] NO: [ X
NUMERO DE LOTES: 1 (Relacion de Lotes: veamexo IV).
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Lote | Descripcién del lote Precio maximo licitaciél Unidades anuales estimadas

Etanercept (DOE) 50 mg
1 jeringa/pluma 156,3P 13.400

Los licitadores podran presentar oferta a unopsasitodos los lotes del acuerdo marco.

NUMERO DE OFERTAS SELECCIONADAS POR LOTE: Se podgdeccionar mas de un proveedor por

lote (méximo 3). La adjudicacion se podra realizamas de un proveedor, al objeto de garantiza
continuacion de los tratamiento iniciados con amtielad y de manera que todos los nuevos pacienies
inicien terapia con etanercept (DOE) sean tratadosl medicamento mas eficiente.

B.6. ADMISION DE VARIANTES: SI:[] NO: [X

C.- PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION, PRESUPUESTO ANURY VALOR ESTIMADO
C.1. PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION los fijados en elAnexo I.
C.2. PRESUPUESTO ANUAL DEL ACUERDO MARC.179.451,04 euros, IVA incluido
C.3. VALOR ESTIMADQ 8.382.504,00 euros, IVA no incluido.

D.- DURACION DEL ACUERDO MARCO:
Un afio desde el dia siguiente natural a la formeilin del acuerdo marco.

E. - POSIBILIDAD DE PRORROGA: Si:IX  NO:[]

rla

NUMERO DE PRORROGAS: 3, hasta completar un plazaima de 4 afios desde el dia siguiente natural [a la

formalizacién del acuerdo marco.

F.- PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION Y PLAZO DE VIENCIA DE LAS OFERTAS
F.1.- PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION:
- Lugar de presentacion de proposiciones:
Negociado de Atencién al Ciudadano del Servicioatavde Salud - Osasunbidea
Avenida del Ejército, 2 - 31002 — Pamplona (Naveffao.: 848-428800

y los definidos en la Clausula 7.2. del Pliego.

- Plazo de presentacion de proposiciones:

CUARENTA DIAS NATURALES contados a partir de la fecha de envio del anwheilicitacion
al Diario Oficial de la Uniébn Europea y en el Pbrtde Contratacion de Navar
(http://www.contrataciones.navarra.es

[a

F.2.- PLAZO DE VIGENCIA DE LAS OFERTAS:

TRES MESES contados a partir de la fecha del fipldeo de presentacion de las ofertas.

G.- DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL SOBRE N° 2 - RFPUESTA TECNICA

Los licitadores presentaran su oferta técnica ERGRTE INFORMATICO Y UNA COPIA EN PAPEL|

En caso de discrepancia entre ambas, tendra védidieEumentacion presentada en soporte informatico

La documentacion que se presente debera estaraaid@cente encuadernada, ordenada y acompafada
indice tematico al objeto de facilitar la reviside las propuestas y agilizar el proceso de valdnade las
mismas. El nUmero de paginas a presentar de forieatativa, no deberia exceder de 20 paginas ¢
maximo por Lote.
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G.1. DOCUMENTACION A PRESENTAR:
1). PRODUCTOS OFERTADOS:

Los licitadores presentaran en este Sobre, debitansemplimentado, élnexo V — Datos técnicos de los

lotes ofertados conteniendo la relacion completa de los produatios que oferta, indicando
- Cddigo nacional
- Nombre comercial
- Principio activo, dosis y cantidad o concentragidlumen de la forma farmacéutica
- Tipo de envase: normal, clinico
- Via de administracion
- Lote y fecha de caducidad
- Envase protector de la luz para farmacos fotoskssib
- Envasado en condiciones especiales de refrigerpai@farmacos termolabiles
- Simbolos y precauciones especiales de conservacion
- Excipientes de declaracién obligatoria (EDO)
- Cddigo de barras: lineal y/o bidimensional

La plantilla correspondiente a dichmexo V se encuentra, para facilitar su cumplimentaciareleanuncio
del expediente en el Portal de Contratacion: hipav.contrataciones.navarra.es

2). FICHAS TECNICAS Y DESCRIPCION TECNICA DE LOS PR ODUCTOS OFERTADOS:

Con definicion de la composicion, fotografias yriea documentos explicativos estime oportuno apett
licitador con referencia a las caracteristicas lo#¢ ofertado, que resulte precisa para acreditd
cumplimiento de los requerimientos técnicos estadhbs en el Pliego de Prescripciones Técnicas & lag
valoracion técnica.

Se debera presentar en formato digital, fotogradidos productos a suministrar en color, dondeussig
visualizar las caracteristicas del envase extgriembalaje asi como del envase primario. Esta camdes
de obligado cumplimiento bajo sancion de exclusiéma licitacion.

Junto con lo anterior se presentara la ficha té¢moospecto y etiquetado de la especialidad fautaa
aprobados por la Direccién de Farmacia y Produséwstarios.

3). OTRA INFORMACION:

Cualquier otro dato y/o documento que sirva palaraela oferta técnica segun los criterios de @didpcion
previstos.

G.2. PRESENTACION DE MUESTRAS: S: X' NO: []
- Plazo de presentacion de muestragntes de finalizar el plazo de presentacion @etas.

- Lugar de presentacion de muestrasEn el Negociado de Atencion al Ciudadano del iSieriNavarro de
Salud — Osasunbidea, Avenida del Ejército, 2 - 2x0@amplona. Tfno.: 848-428800

- Cantidad de muestras:Los licitadores deberan presentar una muestradiepasentacion farmacéuticg
del medicamento ofertado en envase normal y, €asn, también en envase clinico.

- ldentificacion: En la parte exterior de la caja, paquete o embdiajas muestras constara la siguiente
leyenda: “Muestras para el Suministro de Etaner@@p€) 50 mg. Acuerdo Marco APRO-FARM
F5/2017, con el siguiente contenido:

» Razdn social del licitador que presenta la oferta
= Marca comercial o referencia del producto ofertado
» Relacién detallada de todas las muestras aportadas

Cuando existan defectos o carencias en la pres@mtae las muestras y no resulte posible la vaidnade
los productos ofertados por parte de la Adminiglirgquedaran excluidos de la licitacion.

Para valorar el cumplimiento de las especificagot@enicas se emplearan las muestras y documemnt
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aportada por el licitador en el Sobre 2. En casdist@epancia prevalecera la muestra.

En el caso de medicamentos termolabiles y/o fosiskas, para efectuar la valoracién técnica, lassmas
podran enviarse sin la condicién de conservaciofriery/o proteccion de la luz. Podran enviarse sinaes
con placebo siempre y cuando la forma farmacéytiea caracteristicas de la presentacion seanicdsrd
las del medicamento ofertado.

No podra aportarse, porque sera motivo de exclugda licitacion, cualquier dato econémico en Ssibre.

H.- SOLVENCIAS
H.1. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA:Se acreditar4 mediante:

Una declaraciéon sobre el volumen global de negpcafgrida a los tres Ultimos ejercicios cuyo impd
anual sea como minimo el valor estimado de lida@nual para el lote o conjunto de lotes a los s
licite.

=

Si por una razoén justificada el licitador no se uemtra en condiciones de presentar las referencias

solicitadas, podra acreditar su solvencia economifinanciera por medio de cualquier otro mediolake
indicados en el articulo 13.2. de la LFC.

H.2. SOLVENCIA TECNICA: Se acreditara mediante:

Una relacién de los principales suministros de pectms similares al objeto del acuerdo marco efelcsia

durante los tres dltimos afnos, en la que se indifjiraporte, fechas y los destinatarios, publicgsigados,
avalado/s por certificado/s firmado/s por los adentes, o por cualquier prueba admisible en Derettrade
se indique el objeto del suministro, su importéig,ajue debera/n sumar en uno de los tres Ultifos, ana
cantidad igual o superior al valor estimado dedaidn anual del lote al que se licita y, en casdiaitarse &
varios lotes, a la suma del valor estimado deatitiin anual de los mismos. Si se trata de empoesaseva
creacion, la relacidon de suministros sera la dedakzados en el periodo correspondiente a laidatl de lal
empresa.

En los certificados debera especificarse clarameaéeson suministro de medicamentos y su impo#de.

mencién en los mismos de otro tipo de suministresraicios sin la separacion de importes correspoies
invalidara el documento para acreditar la solvetégiaica.

El nimero de certificados a presentar sera el agogsara acreditar la solvencia requerida.

I.- REQUISITOS ADICIONALES DE CAPACIDAD
Ninguno.

J.- GARANTIAS
- PARA LICITAR: No se exige.

- PARA EL CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES: 4% del valastimado del contrato anual, sin
IVA.

-  COMPLEMENTARIA: No se exige.

K.- TRAMITACION DEL EXPEDIENTE

- TRAMITACION: [ ] Ordinaria [ ] Urgente D Anticipada
- PROCEDIMIENTO: [X] Abierto [ ] Restringido [] Negociado
= Superior al umbral comunitario
[] Inferior al umbral comunitario

- PLAZO MAXIMO DE SELECCION DE PROVEEDORES: 3 mssglausula 14 del Pliego).

L.- CRITERIOS DE SELECCION DE EMPRESAS
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L.1.1- CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS :

A). Oferta econdmica: hasta 60 puntos

La oferta econdmica se valorara segun los siguegrasametras
- Las ofertas que igualen el Precio Maximo Licitacs@nan valoradas con O puntos.
- El resto de ofertas se puntuaran segun la siguiémteila:

Precio Maximiitacion - Precio Ofertado
Puntos Valoracion Precio = 100 X  =----=-m-mmmmmmmmmm oo
Precio Maximo Licitacion

- Si existieran ofertas con una bajada superior @,&fue corresponde a la puntuacién maxima d

e 60

puntos, se puntuara a la oferta mas baja con lanmagpuntuacion de 60 puntos. El resto de ofertgs se

puntuard segun la siguiente férmula:

Precio Maximo Licitén - Precio Ofertado
Puntos Valoracion Precio = 60 X ----=-mmmmmmmmmmm oo oo
Precio Maximo ltaién - Precio Mejor Oferta

El precio ofertado vendrd referido a la Unidad dedMa de Contratacion indicada para cada uno de los
lotes, siempre impuestos no incluidos. Los preofestados deberdn expresarse con un maximo de tres

decimales. De no ser asi, se procedera a su realonde
B). Oferta técnica: hasta 40 puntos

Los proveedores que liciten a este procedimientertab deberan ofertar todas las presentacione
medicamento que comercialicen y que estén dispidah el mercado. Si disponen del envase cli
deberan ofertar tanto el envase normal como elsenelinico y el precio unitario por presentac

5 del
nico,
on

(forma farmacéutica y dosis) sera idéntico en antipos de envases (envase normal y envase clinico),

asi como en los distintos tamafos del envase normal

En el caso de incluir en la oferta Unicamente elase clinico omitiendo los envases normales o
viceversa, se entendera por esta administracidnidas en la oferta todas las presentaciones del

medicamento haciéndose extensiva la misma al destmvases al mismo precio unitario.

La oferta técnica se valorara segun los siguigrdesmetros:

PUNTOS

Presencia de cédigo de barras lineal en el acamdioiento primario enefingas y er 6
plumas. Si el cédigo aparece en un dispositivoasarard con la mitad de puntos. Si ningun
dispositivo lo presenta la puntuacion sera cero

Presencia de codigo de barras bidimensional ecoeldicionamiento primario en jeringas 6
en plumas. Si el codigo aparece en un disposigveatorard con la mitad de puntos.|Si
ningun dispositivo lo presenta la puntuacion sera c

Sistema protector de la aguja en jeringas y plurBada proteccidén existe en un unig 6
dispositivo se valorard con la mitad de puntos.nBigln dispositivo lo presenta |a
puntuacion seré cero

83
»

Nombre principio activo y dosis en el acondicionambd primario de las plumas vy |
jeringas. Si solo aparece en uno de los dispositbevalorara con la mitad de puntos| Si
ningun dispositivos presenta esa informacion layaoon sera cero

Informacion de la via de administracion en plumgerygas. Si solo aparece en uno de|| 6
dispositivos se valorara con la mitad de puntos.ni8gun dispositivos presenta gsa
informacion la puntuacion sera cero

En las plumas, existencia de una ventana paradogpar el estado de la solucion 5
inyectar

La oferta incluye la entrega sin coste de contememdde recogida de residuos que facilit 5

el desecho de los dispositivos inyectables empkpdoel paciente en su domicilio

L.2.- PORCENTAJE PARA PRESUMIR OFERTAS ANORMALMENTE BAJAS:
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No se establecen ofertas anormalmente bajas.

M.- MESA DE CONTRATACION SI:IXI  NO:[]
MIEMBROS DE LA MESA DE CONTRATACION :

Presidente
- Titular: Dofa Marisa Garcia Mayayo, Directora desti@m Econdmica y SSGG del Servicio Navarro d

Salud—Osasunbidea

e

- Suplente: Don Juan Jesus Guitarte Gofi, Subdirdetéprovisionamiento, Infraestructuras y SSGG (del

Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea.

Vocales

- Titular: Dofla Camino Tellechea Erro, Interventodgada del Departamento de Hacienda en el
Departamento de Salud.

- Suplente 1: Dofia Pilar Colom Beltran, Interventoedegada del Departamento de Hacienda en el
Departamento de Salud.

- Suplente 2: Dofia M2 Angeles Montes Ros, Intervarbmlegada del Departamento de Hacienda en gl

Departamento de Salud.

- Titular: Don Antonio Lopez Andrés, Subdirector daiRacia del Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea.

- Suplente: Dofia Cristina Agudo Pascual, Jefa deli@erde Gestion de la Prestacion Farmacéutica del

Servicio Navarro de Salud—Osasunbidea.

- Titular: Dofia Ana Azparren Andia, Farmacéutica $dodion de Farmacia del Servicio Navarro de

Salud-Osasunbidea.
- Suplente: Don Juan Erviti Lépez, Jefe de SeccidBwiduacion, Asesoria del Medicamento e
Investigacion del Servicio Navarro de Salud-Osala#h

Vocal Secretaria:
- Titular: Dofia Miriam Ortueta Izco, Técnica de Adistracion Pablica (Rama Juridica) del Servicio d
Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Qsaislea.
- Suplente 1: Dofia Monica Monreal Cia, Técnica de ikdgtracion Publica (Rama Juridica) del Servic
de Régimen Juridico del Servicio Navarro de SalsdsDnbidea.
- Suplente 2: Don Rubén Pérez Gofii, Técnico de Adination Publica (Rama Juridica) del Servicio d
Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Qsaislea.

N.- DOCUMENTACION ADICIONAL A PRESENTAR ANTES DE FO RMALIZAR EL ACUERDO
MARCO
No procede.

N.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO

Una vez perfeccionado el acuerdo marco o durateptérrogas, el 6rgano de contratacion pg
modificarlo en los siguientes casos:

4%

o

e

dra

1. Cuando el proveedor oferte alguna mejora emabgaiducto que esté suministrando, sin modificacion

al alza del precio, y sea aceptada por el SNS-@stas efectos, los proveedores estan obligad

0s a

proponer al SNS-O sustituciones de los producttecasienados, por otros que incorporen avances o

innovaciones tecnoldgicas o de otro tipo que majoids prestaciones o caracteristicas de

los

adjudicados, siempre que su precio sea igual gionfal adjudicado y cumplan con los requisitos

legales y administrativos determinados en la ctatidn efectuada.

2. Cuando se acuerde una rebaja en el precio d@ @igpducto que se esté suministrando (por
inferior en otros Servicios de Salud, por mejoratos plazos de pago, etc...).

O.- REVISION DE PRECIOS
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No procede.

P.- PENALIDADES

Las sefialadas en la clausula 17.5. del Pliego.

Q.- CAUSAS DE RESOLUCION E INVALIDEZ DEL ACUERDO MA RCO

Las sefialadas en la clausula 20.2. del Pliegogmasd, cuando concurran algunas de las siguientes
causas:

1. Cuando durante la ejecucion del acuerdo marcdegsectara que un articulo no se ajusta 4
indicaciones para las que se adjudico.

R.- PLAZO DE GARANTIA

Tres meses.

S.- RELACION DE ANEXOS:

Anexo | - Modelo de proposicién econdmica (Sobre 3) Excel
Anexo Il - Hoja resumen datos del licitador Word
Anexo Il - Modelo declaracion responsable Word

Anexo IV-— Relacion de Lotes a los que presentaa{&obre 1) Word

Anexo V - Datos técnicos de los productos ofertgGobre 2) Excel

las



PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES QU E VAN AREGIR EN EL
ACUERDO MARCO DE SUMINISTRO A LOS CENTROS DEL
SERVICIO NAVARRO DE SALUD - OSASUNBIDEA

|. CARACTERISTICAS GENERALES DEL ACUERDO MARCO
1.-OBJETO

El acuerdo marco que se rige por el presente Pegdausulas administrativas particulares tiemeopgeto
el previsto en el apartado B. del Cuadro de Canigtitas que encabeza y forma parte de este Pl@ygo
adelante, Cuadro de Caracteristicas).

El cédigo CPV que corresponde al acuerdo marcol eeferido en el apartado B.2. del Cuadro de
Caracteristicas.

Si el acuerdo marco esta dividido en lotes, logaliores podran optar a ellos de acuerdo con losque
establezca en el apartado B.5. del Cuadro de @sisttas.

En el caso de que se admitan variantes, solo paflegtuarse sobre los elementos y en las condxigne
se sefialen en el apartado B.6. del Cuadro de @ssdicias.

2.- PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION, PRESUPUESTO ANUWADEL ACUERDO MARCO Y
VALOR ESTIMADO

2.1. Precios Maximos de licitacién

Los precios maximos de licitacion son los indicadnselAnexo |1, por lo que las ofertas econémicas no
podrdn superar, en ningun caso, tales precios noéxitoas proposiciones que superen dichos precios
maximos seran excluidas.

En las ofertas que formulen los licitadores harmtenderse incluidos todos los gastos que el adijtatio
deba realizar para el normal cumplimiento de lasta@on contratada, asi como los tributos, de cigiq
indole, que sean de aplicaciébn segun las dispogsivigentes, excluido el Impuesto sobre el Valor
Afadido.

2.2. Presupuesto anual del acuerdo marco

El presupuesto anual de acuerdo marco asciende iadicado en el apartado C.2. del Cuadro de
Caracteristicas. Dicha estimacion no supone un comipo de gasto por parte del Servicio Navarro de
Salud — Osasunbidea. Unicamente generaran obligaedago los suministros efectivamente entregados
por los proveedores.

2.3. Valor estimado

El valor estimado del acuerdo marco asciende antticado en el apartado C.3. del Cuadro de
Caracteristicas.

3.- DURACION DEL ACUERDO MARCO Y PLAZO DE EJECUCION

El acuerdo marco comenzara tras la formalizagdevista en el articulo 94 de la Ley Foral 6/2Q(69 de
junio, de Contratos Publicos (en adelante, LFCH)nalizard en la fecha indicada en el apartada®.
Cuadro de Caracteristicas, pudiendo ser prorrogsidasi se indica en el apartado E. del Cuadro de
Caracteristicas, por los periodos que se establerdsa mutuo acuerdo entre las partes, hasta laafech
sefalada en el mismo.



II. ORGANO CONTRATANTE Y CAPACIDAD DE LOS LICITADOR ES

4.- ORGANO DE CONTRATACION Y UNIDAD GESTORA

El 6érgano de contratacion y la unidad gestora detalo marco son los sefialados en el apartadolA. de
Cuadro de Caracteristicas.

5.- CAPACIDAD PARA CONTRATAR

5.1. Aptitud y capacidad

Podran contratar con el Servicio Navarro de Saludsasunbidea las personas naturales o juridicas,
espafiolas o extranjeras, que tengan plena capatgdaiotar y acrediten su solvencia econdmica ofiiesa

y técnica o profesional y no estén incursas emalgie las causas de exclusion para contratar esiédde en

los articulos 18 y 20 de la LFCP.

En caso de que se exijan requisitos adicionalesagacidad se estara a lo dispuesto en el apartatd |
Cuadro de Caracteristicas.

No podran concurrir a las licitaciones empresas Qubieran participado en la elaboracion de las
especificaciones técnicas o de los documentos matep@s del acuerdo marco, por si 0 mediante union
temporal de empresarios, siempre que dicha patitip pueda provocar restricciones a la libre
concurrencia o suponer un trato privilegiado capeeto al resto de las empresas licitadoras.

5.2. Licitadores en participacion

El Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea podrédratar con licitadores que participen conjuntament
gue quedaran obligados solidariamente. Dicha [g@at®n se instrumentard mediante la aportaciénrde
documento privado en el que debera manifestargellmtad de concurrencia conjunta, la participaadén
cada uno de ellos asi como la designacién de uasemante o apoderado Unico con poderes bastrrtes
ejercitar los derechos y cumplir las obligacionas gel acuerdo marco se deriven hasta la extirbébn
mismo.

6.- SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA Y TECNICA O PRFESIONAL

Los requisitos minimos de solvencia que se exigea [a celebracion del acuerdo marco songes se
especifican en el apartado H. del Cuadro de Carsiitas.

ll. PARTICIPACION EN LA LICITACION

7.- PRESENTACION DE PROPOSICIONES

7.1. Cuestiones generales

Cada licitador no podra presentar mas de una pfedalvo de lo establecido en el apartado B.6Cdadro
de Caracteristicas. Tampoco podra suscribir ningfieia en participacion conjunta con otros licites Si
lo ha hecho individualmente, ni figurar en méas da de esas agrupaciones. La infraccion de ella;caso
la presentacion simultanea de ofertas por parteng@esas vinculadas dara lugar a la inadmisiorodizst
las ofertas suscritas.

La presentacion de ofertas implica que el licitadoepta incondicionalmente los pliegos de clausulas
administrativas particulares y de prescripcioneité&s particulares que rigen el acuerdo marco, sin
salvedad o reserva alguna, asi como su aceptaeidardransparencia institucional de todos lossddéolos
procesos de licitacion, adjudicacion y ejecuciostdau finalizacion.
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La oferta econdmica deberéa ser adecuada para gaeéjwlicatario haga frente al coste derivado de la
aplicacion del convenio sectorial que corresponda.

Los interesados podran solicitar a la direccibncdeeo electronico que figura en el apartado Ad. d
Cuadro de Caracteristicas por escrito las aclarasicobre el contenido del acuerdo marco que astime
pertinentes que seran contestadas hasta 6 diaaleatantes de la fecha limite de presentaciorfatéas,
siempre que se hayan solicitado hasta 10 diasateduantes del Gltimo dia de presentacion de efelrts
respuestas seran publicadas en el Portal de Canifratde Navarra.

En el caso de no facilitarse la informacién adiaelatebidamente requerida seis dias antes de la fauohe
de presentacion de proposiciones podra prorroghrgazo de presentacion de proposiciones en &ssglie
sean precisos para cumplir dicha prevision, siempeedicha informacion fuera relevante para la cade
presentacion de ofertas.

7.2. Lugar y plazo de presentacion

Los licitadores podran presentar sus proposiciemesl Negociado de Atencion al Ciudadano del Siervic
Navarro de Salud-Osasunbidea, Avda. del Ejércite 8P 31002 Pamplona, asi como en cualquiera de las
Oficinas de Registro General del Gobierno de Navarren el resto de registros y oficinas previstoda
normativa sobre procedimiento administrativo congmel plazo indicado en el apartado F.1. del Quddr
Caracteristicas.

Los licitadores que presenten solicitudes en otegifro distinto al del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea deberan anunciar tal presentaciéruaidad gestora mediante correo electronico enviado
sfarmaco@navarra.e$ mismo dia de la presentacion.

No se admitiran dichas solicitudes si el corre@tedmico y la solicitud se reciben después de thdede
finalizacion del plazo de presentacién de proposies o si la solicitud se recibe en el Negociado de
Atencion al Ciudadano del Servicio Navarro de S&sdsunbidea transcurridos 10 dias naturales dasde
fecha de finalizacién del plazo de presentacion.

Cuando las proposiciones se envien por Correanptesario deberfustificar la fecha de imposicién del
envio en la Oficina de Correosayunciar al 6rgano de contratacion la remision de la oferéliante un
correo electronico enviado a la direcci@farmaco@navarra.es el mismo diaSin la concurrencia de
ambos requisitos no serd admitida la proposicion si es recibida ebrdrgano de contratacion con
posterioridad a la fecha y hora de terminacién plako. Transcurridos, no obstante, 10 dias natirale
siguientes a la indicada fecha sin haberse reclaidocumentacion, ésta no sera admitida en ningga.

7.3. Plazo de vigencia de las ofertas

El plazo de vigencia de las ofertas de los licitadsera el que se indique en el apartado F.Zwdro de
Caracteristicas.

8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

Las proposiciones se presentaran en un SOBRE UN#G@| que se incluiran otros TRES, en los casos de
gue el criterio de adjudicacion sea la oferta méstajosa, debiendo estar todos ellos (los 4 SOBRES)
cerrados e identificados en su exterior con indicade la licitacion a la que concurren, constaetlo
nombre y apellidos o razon social de la empresh, tireccidon postal, teléfono, telefax, y firmadqus el
licitador o la persona que lo represente, con sobme y NIF correspondiente.

Los TRES SOBRES, cerrados y firmados por el licitaddemas de los datos que sefiala el parrafdanter
contendran la leyenda y los documentos que a a@uidn se indican:
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- Sobre N° 1 - Documentacién Generalpara el ACUERDO MARCO DE SUMINISTRO DE
ETANERCEPT (DOE) 50 MG CON DESTINO A LOS CENTROS SPITALARIOS DEL SERVICIO
NAVARRO DE SALUD - OSASUNBIDEA (Expediente APRO-FARF5/2017).

- Sobre N° 2 - Proposicion Técnicpara el ACUERDO MARCO DE SUMINISTRO DE ETANERCEPT
(DOE) 50 MG CON DESTINO A LOS CENTROS HOSPITALARIOZEL SERVICIO NAVARRO
DE SALUD - OSASUNBIDEA (Expediente APRO-FARM F5/201

- Sobre N° 3 - Proposicion Econdémicapara el ACUERDO MARCO DE SUMINISTRO DE
ETANERCEPT (DOE) 50 MG CON DESTINO A LOS CENTROS SPITALARIOS DEL SERVICIO
NAVARRO DE SALUD - OSASUNBIDEA (Expediente APRO-FARF5/2017).

Cada uno de los sobres, cerrados y firmados pimitatior, contendra los siguientes documentos:

Sobre N° 1 - Documentacién General

1). Hoja resumen de datos del licitador a efectos atdigacion, en la que conste la identificacion lde
persona individual, empresario o licitadores enigipacion y sudireccion completa, incluyendo nimero de
teléfono, fax, correo electronico y persona deaxtnt conforme al modelo que se adjutagxo II).

2). Declaracion de los Lotes a los que se concurren32l apartado B.5. del Cuadro de Caracteristieas
preveé la division del acuerdo marco en lotes,citblilor debera expresar, mediante una declaragidote o
lotes a los que presenta oferta, conforme al madkdlanexo 1V.

3). Declaracion responsable del licitador indicande gumple las condiciones exigidas para contratar,
conforme al modelo déinexo IlI .

4). Documento de participacion conjunta: Si la progidsi es suscrita por licitadores que participen
conjuntamente, se incorporara un documento privadel que se manifieste la voluntad de concurrencia
conjunta, se indique el porcentaje de participagda corresponde a cada uno y se designe un retaete

0 apoderado unico con facultades para ejercerdmecHos y cumplir las obligaciones derivadas de¢wto
marco hasta la extincion del mismo. El escrito atbe estar firmado tanto por las diversas empresas
concurrentes como por el citado apoderado.

5). Relacion de subcontratistas y documentos de campodformal para la ejecucion del acuerdo marco: En
caso de subcontratacion, el licitador debera ptasama relacion de los subcontratistas y aportar u
documento que demuestre la existencia de un congwoimrmal con los mismos para la ejecucion del
acuerdo marco. En el caso de que la solvencia egoa® técnica se acredite mediante la subconibatac
la documentacion que se exige en el apartado Bgréeser presentada también por los subcontratjstas
completen la solvencia del contratista.

6). Resguardo de haber constituido garantia parecikadién, en el caso de que, excepcionalmente en
funcion de la naturaleza y cuantia del acuerdo epdic haya dispuesto el apartado J. del Cuadro de
Caracteristicas. En estos casos, tal garantiarssitaira en la forma prevista en la Clausula 1b.edte

pliego.

Los documentos deberan estar traducidos de foriomlodl castellano. Sera suficiente la presentacié
fotocopias, sin perjuicio de que el licitador pueghartar otro tipo de documento, si bien, en castvatarse
de fotocopias, la Administracién podra requerircagso de duda, la aportacion del original paraoseja

Sobre N° 2 - Proposicién Técnica

En este sobree adjuntara toda la documentacion de indole #@anie aporte el licitador a efectos de la
valoracion y puntuacion de los criterios de adjadién (excepto la proposicion econdmica), debiendo
realizarse un desarrollo explicativo de todas lestaciones que sean precisas realizar para laiaabec
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ejecucion del acuerdo marco, recogiendo aquellpsciss previstos en el apartado G.1. del Cuadro de
Caracteristicas.

Asimismo, el licitador debera incluir todos los doentos que se indiquen expresamente en el apdktado
del Cuadro de Caracteristicas y que permitan earifjue la oferta cumple con las especificaciodesi¢as
requeridas, que no van a ser objeto de valoracion.

Sobre n° 3 - Proposicion econémica

En este sobre se incluird la oferta econdmica qibedhde presentarse conforme al modelo que figue e
Anexo I-Modelo de proposicion econémica

- Indicaré el nombre de la empresa licitadora y ésdabidamente firmada por el licitador o persoralqu
represente.

- Sefialara gbrecio unitario ofertado SIN IVA, con un maximo de 3 decimales. En caso de no seseasi
procederd a su redondeo.

- Sefalar&l tipo de IVA a aplicar.

La plantillaAnexo | — Modelo de proposicion econémicae encuentra, para facilitar su cumplimentacion,
en el anuncio del expediente en el Portal de Caaida: http://www.contrataciones.navarra.es

En la oferta que realice el licitador se enten@éscuido el IVA, salvo que la prestacion esté eaafe dicho
impuesto, lo que se indicara en el apartado CCdadro de Caracteristicas.

No se aceptaran aquellas proposiciones que tengiooes, errores o tachaduras que impidan conocer,
claramente, lo que el Servicio Navarro de Saludagdnbidea estime fundamental para consideraettaof
IV. PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE EMPRESAS Y FORMAL 1ZACION

9.- NATURALEZA, PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE EMPRIAS Y FORMA DE
TRAMITACION

El acuerdo marco tiene naturaleza administratiead® calificado como acuerdo marco de suministro.

La tramitacion del expediente sera en la formaigt@en el apartado K. del Cuadro de Caractersstioal
procedimiento de contratacion en el mismo apartado.

En el caso de que la tramitacion del expedient@sgeipada, la adjudicacion queda sometida araic@n
de existencia de crédito adecuado y suficiente fix@@aciar las obligaciones derivadas del acuerdcomen
el ejercicio correspondiente.

10.- CRITERIOS DE SELECCION DE EMPRESAS

10.1. Criterios de seleccion:

Para la seleccion de las empresas que formaréam gelrtacuerdo marco se tendran en cuenta losiasiter
sefalados en el apartado L. del Cuadro de Carstates.

La seleccion de empresas se basara en el mejdo mirtado cuando el criterio de adjudicacion sea
exclusivamente el precio ofertado y en los restanésos en los criterios de adjudicacion recogitos|
apartado L. del Cuadro de Caracteristicas, cuyeagjihn determinara la oferta mas ventajosa.

10.2. Puntuacién minima para continuar en el pwces
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Si asi lo dispone el apartado L.1.A. del Cuadr€deacteristicas, se establece la puntuacion queafen el
mismo como puntuacion minima exigible en el apartamrespondiente a la oferta técnica. Las ofeytes
no superen dicha puntuacién no seran admitidasnéigndose que el licitador no cumple los requgsito
minimos exigibles para la ejecucion del acuerdacmar

10.3. Criterios de desempate

Si, una vez aplicados todos los criterios precedese produjera empate entre dos o mas licitadestesse
dirimird a favor de la empresa que tenga un magoregntaje de trabajadores con discapacidad, siequgere
éste no sea inferior al 3 por 100; en su defegersistiendo el empate, a favor de la empresa eaneamnor
porcentaje de trabajadores eventuales, siempreésf@eno sea superior al 10 por 100 y, en su defecto
persistiendo empate, a favor de la empresa quelitecia realizacion de buenas practicas en mathria
género. A tal efecto, la Mesa de Contratacion néula documentacion pertinente a las empresasaafas,
otorgandoles un plazo minimo de 5 dias naturalesseaportacion.

A estos efectos, se entendera que son trabajaclomediscapacidad los que tengan reconocido un gfado
minusvalia igual o superior al 33%.

La realizacién de buenas practicas en materia dergée acreditara mediante la presentacion dédtdie
de Igualdad en la Empresaprevisto en el articulo 50 de la Ley Organica G/20de 22 de marzo, de
Igualdad, desarrollado por Real Decreto 1615/26626 de octubre, o distintivo, declaracion o fieatilo
similar regulado por ley.

En los casos en que tras la aplicacion de losriostenteriores persistiera el empate, éste sdvezao
mediante sorteo.

10.4. Porcentaje para presumir ofertas anormalniegées

Cuando asi se indique en el apartado L.2. del ©uddrCaracteristicas, se presumira que una oferta e
anormalmente baja cuando sea inferior al porceritajecado en dicho apartado respecto del importe
maximo de licitacion del acuerdo marconforme a lo establecido en el articulo 91 deH&R. En caso de
gue no se fije porcentaje, se estara a lo estdbleci dicho articulo.

11.- MESA DE CONTRATACION

La Mesa de Contratacion estard compuesta por ladmees indicadas en el apartado M. del Cuadro de
Caracteristicas y tendra las funciones y actuar&odormidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesignésum, funciones de sus miembros, actas, alidtegyc
recusacion, etc., lo previsto en la Ley 39/20151 de octubre, del Procedimiento Administrativo Gonde

las Administraciones Publicas y en la Ley Foral20BA, de 3 de diciembre, de la Administracion de la
Comunidad Foral de Navarra.

12.- APERTURA DE LAS PROPOSICIONES

12.1. Apertura del Sobre N° 1- Documentacién pe&tison

La Mesa de Contratacion, en acto interno, caliidar documentacion contenida en el Sobre n°® 1 gle la
proposiciones presentadas en plazo, realizandadasciones sefialadas en los apartados 1.a) yddl.b)
articulo 61 de la LFCP vy, si la documentacion amatfuera incompleta u ofreciese alguna duda, se
requerira al licitador que complete o subsane ktificados y documentos presentados, otorgandole u
plazo, segun las circunstancias, de entre 5 yd9rditurales.

La Mesa de Contratacién, de acuerdo con lo esfdblen el apartado 1.c) del citado articulo 61cedera

a la admision de los empresarios que hayan prekentarectamente la documentacion de este sobee, o
hayan completado y subsanado conforme a lo sefiatadbparrafo anterior.
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12.2. Apertura del Sobre N° 2 - Proposicién técnica

Calificada la documentacion personal, la Mesa detr@tacion procederd a la apertura de los Sobr2gg®
“Proposicion técnica”, con el fin de evaluar lagpgrestas técnicas de aquellas empresas que halgan si
admitidas a la licitacion.

La Mesa de Contratacion podra solicitar cuantosrinés considere precisos y se relacionen con etmbj
del acuerdo marco.

12.3. Apertura del Sobre N° 3 - Proposicién ecocami

En el lugar, dia y hora sefialados en el anuncitiqadlo al efecto en el Portal de Contratacion deaka
con al menos 72 horas de antelacién, tendra lugac® publico la apertura y lectura de las prajposes
econdémicas presentadas y admitidas, constituyén@osestos efectos la Mesa de Contratacion.
(http://www.contrataciones.navarrg.es

Previamente a su apertura, el Presidente comunécéma asistentes el resultado de la calificaciériod
documentos presentados, con expresion de las jicapes rechazadas y la causa de su inadmisionasde
proposiciones admitidas, asi como el resultada dalbracion de las proposiciones técnicas, emaso. C

13.- DOCUMENTACION PREVIA A LA SELECCION DE EMPRESR

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propaek seleccion debera acreditar la posesion yeztié los
documentos que a continuacion se exigen en el pfgeomo de 7 dias naturales desde que la Mesa de
Contratacion le notifique tal circunstancia:

1. Acreditacion de la personalidad vy representag@®la empresa

1.1. Si la empresa esta inscrita en el Registro Woitario de Licitadores de la Comunidad Foral de
Navarra, de acuerdo con el Decreto Foral 236/2007 de Raléembre (BON 149, de 30 de noviembre de
2007), por el que se regula la Junta de Contratditlica y los procedimientos y registros a sg@asera
suficiente para acreditar la personalidad y repteas@®n de la empresa la presentacion de copia del
certificado expedido por el Registro, junto con dealaracion responsable del representante depeese

en la que se manifieste la vigencia de dicho ¢eatib, pudiendo obtener toda la informacion aleegpen

la siguiente direccionhttps://licitadores.tracasa.es/

1.2. Si la empresa no esta inscrita en el Registaoque se refiere el parrafo precedente, habrareditr
su personalidad y representacion a través dedagesites medios:

1.2.1.Si los licitadores sopersonas juridicas,sera obligatoria la presentacion de:

a) Copia de la escritura de constitucién o, enaso,cde modificacion, inscrita en el Registro Meti¢a
cuando este requisito fuere exigible conformeladeslacion mercantil que le sea aplicable. Sionfuére, la
acreditacion de la capacidad de obrar se realixediante la escritura o documento de constitudiién,
modificacion, estatutos o acto fundacional, enugl gonsten las normas por las que se regula sidack

inscritos en su caso en el correspondiente Regi§tial.

b) Copia de Poder notarial, inscrito en el Regidercantil si ello fuera obligatorio, a favor degdarsona
gue hubiere firmado la proposicibn en nombre detador, asi como del D.N.l., o documento que
reglamentariamente le sustituya, de la personacsipdd.

1.2.2.Si los licitadores sopersonas naturales serd obligatoria la presentacion de copia del.IDdNdel
documento que reglamentariamente le sustituya.
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1.3. Si varios licitadores se presentan en particizion conjunta, sera obligatoria la acreditacion respecto
de cada uno de ellos de su personalidad y repees@mtconforme a lo sefialado en los apartados 1.2 y
precedentes.

1.4. Empresas no espafiolas de Estados miembros deUnion Europea o del Espacio Econdémico
Europeo: si la legislacion del Estado respectivo exige &iipcion en un registro profesional o comercial,
bastara la acreditacion de la inscripcién, la priesgon de una declaracion jurada o de un certificde los
previstos el Anexo IX B de la Directiva 2004/18, 3te de marzo, del Parlamento Europeo y del Consejo,
con arreglo a las condiciones previstas en el Bstatembro en el que se encuentren establecidas.
Asimismo, deberdn aportar el documento que acreglite quien presenta la proposicidn ostenta la
representacion legal de la empresa, asi como dmpi®ocumento Nacional de Identidad, o documento
equivalente, de dicho representante.

1.5. Empresas de Estados no pertenecientes a la &miEuropea o al Espacio Econémico Europeo:
ademas de acreditar su capacidad de obrar confoidaéegislacion de su Estado de origen y su solaen
econdémica y financiera, técnica o profesional, d@bejustificar mediante informe de la respectiva
representacion diplomética espafiola, que se ac@rparia documentacion que se presente, que elcEsta
de procedencia de la empresa extranjera admita, \&zs la participacion de empresas espafiolas en la
contratacion con la Administracion, en forma sud@mente andloga. Asimismo, deberan aportar el
documento que acredite que quien presenta la poijpo®stenta la representacion legal de la empessa
como copia autenticada notarial o administrativameiel Documento Nacional de Identidad, o documento
equivalente, de dicho representante.

1.6. Otros requisitos de capacidadEn el caso de que se exijan requisitos adicisndé capacidad, se
estard a lo dispuesto en el apartado |. del Cudel@aracteristicas.

2. Acreditacién de que el licitador se halla akiemte de las obligaciones tributarias

Deberan aportarse los siguientes documentos:

2.1. El dltimo recibo del Impuesto de Actividades Eamias, excepto en el caso de que se haya declarado
exento en efnexo lll.

2.2. Certificacion administrativa vigente de las Adretréciones Tributarias de las que sea sujeto pasivo
distintas de la Hacienda Tributaria de Navarrague se halla al corriente de sus obligacionesttiias,
salvo que hubiera declarado en/Aaiexo Ill que no esta obligado a la presentacion de detaessc
tributarias.

2.3. Certificacion administrativa vigente de que sdahal corriente de sus obligaciones tributarias leon
Hacienda Tributaria de Navarrahttp://www.navarra.es/home_es/Servicios/ficha/1848@ificados-
telematicos-expedidos-por-la-Hacienda-TributarigNd&arra salvo que hubiera declarado emAekexo I
gueno esta obligado a la presentacion de declaracjporasingin concepto tributario en dicha Hacienda.

2.4. Certificacion administrativa vigente de la Tegreria General de la Seguridad Socialde que se
encuentra al corriente en el cumplimiento de suigadiones con la Seguridad Social, salvo que mabie
declarado en éknexo Il que no esta obligado a estar inscrito en la Seéagisocial.

3. Acreditacion de la solvencia econémica vy finarely técnica o profesional

3.1. Acreditacion de lasolvencia econdmica y financieraConforme a lo recogido en el apartado H.1. del
Cuadro de Caracteristicas.

3.2. Acreditacion de lssolvencia técnica o profesionalConforme a lo recogido en el apartado H.2. del
Cuadro de Caracteristicas.
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Todos los documentos deberan estar traducidosofiente al castellano. Ser& suficiente la preseémtate
fotocopias, sin perjuicio de que el licitador puegh@rtar otro tipo de documento, si bien, en castvatarse
de fotocopias, la Administracién podra requerircagso de duda, la aportacion del original paraoseja.

Si la documentacién aportada fuera incompleta ecefse alguna duda se requerira al licitador queptzie
o subsane los certificados y documentos presentattmgandole un plazo de 5 dias naturales.

La falta de aportacion de la documentacion reqaeieddra los efectos previstos en el articulo 8é.4a
LFCP.

14.- SELECCION DE EMPRESAS

14.1. Propuesta de seleccion

La Mesa de Contratacion elevara al 6rgano de daotém la propuesta de seleccion de empresas endav
la proposicibn o proposiciones mas ventajosa/s @icagion de los criterios objetivos ponderados
establecidos en la clausula relativa a los crisedi® adjudicacion.

Se seleccionara para cada Lote el numero de ofguasse indican en el apartado B.5. del Cuadro de
Caracteristicas, para la posterior adjudicaciémasanhismas de los contratos que se deriven del dcuer
marco.

La contratacidn se iniciara segin un método enadasaontactando en primer lugar con la empresa cuy
oferta haya sido considerada como la oferta masajeesa, para después dirigirse al segundo proveedor
Unicamente en el caso de que el primero no tengeapacidad de proveer los medicamentos, y asi
sucesivamente. Sera necesario adjuntar un docurjustifcativo que acredite la incapacidad de |persa

de suministrar el medicamento y, por tanto, queoetrato derivado no se corresponde con la ofeés m
ventajosa.

No obstante, se admitira una excepcion a la nomnaral, por la que se podra contratar con otroacloey
cuando asi lo especifique el clinico y siempre spigustifiquen razones clinicas que lo hagan nece$zn
estos casos excepcionales sera necesario adjuntafoume justificativo individualizado por pacientel
médico prescriptor.

14.2. Plazo

La seleccion de empresas debera recaer en el plaziono establecido en el apartado K. del Cuadro de
Caracteristicas.

14.3. Suspension de la eficacia de la adjudicaciderfeccién del acuerdo marco

La eficacia de la seleccién quedara suspendidawkrd@o con lo previsto en el articulo 93 de la LFCP

El acuerdo marco se perfeccionara mediante la mdicidn realizada por el 6rgano de contratacion
competente.

15.- DOCUMENTACION PREVIA A LA FORMALIZACION DEL AGJERDO MARCO

Las empresas seleccionadas deberan presentar,requmisito previo e indispensable para la formalac
del acuerdo marco, y dentro de los 15 dias natu@atados desde el dia siguiente a la terminaigbn
plazo de suspension de la adjudicacion, la sigeidatumentacion:

a) Resguardo acreditativo de haber constituido, podision del 6rgano de contratacion, una garastia el
cumplimiento de las obligacioneégrivadas del acuerdo marco por el importe indicadel apartado J. del
Cuadro de Caracteristicas. Dicha garantia se taingten metélico, mediante aval o por contrateelpuro

-16 -



de caucion de acuerdo con lo previsto en el adi@tl2 de la LFCP. Al final de esta clausula sécemdlas
instrucciones para constituir la garantia en nadi mediante aval bancario.

b) Resguardo acreditativo de haber constituido, podision del 6rgano de contratacion, una garantia
complementaria de hasta un 5 % del importe dejladmacion, si asi se prevé en el apartado J. datifo

de Caracteristicas. La forma de su constituciémsy ihstrucciones seran las establecidas en elfgparra
anterior.

¢) Si los adjudicatarios son varios licitadores campromiso de constituir una Unién Temporal de
Empresas (UTE), se debera aportar la escriturdgalthe formalizacién de la misma y de nombramigieto
representante con poder suficiente, asi como ebNése le haya asignado.

d) Otros documentos que se sefalen en el apartadiel Buadro de Caracteristicas.
INSTRUCCIONES PARA LAS EMPRESAS SELECCIONADAS PARA CONSTITUIR LA
GARANTIA PARA EL CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES

a) Para constituir la garantia mediante Aval bancaio:

- Los impresos e instrucciones para la formalizactied Aval estan disponibles en la direccion
http://www.navarra.es/home_es/Servicios/RecursgsAsos+de+Tesoreria.htm

- El Aval se depositard en la Seccion de Tesoretidejgartamento de Hacienda y Politica Financieta de
Gobierno de Navarra y le entregaran dos resgualelodepdsito (uno para el depositante y otro phara e
centro gestor).

- Entregar el ejemplar del depdsito en la Unidad @asSubdireccion de Farmacia del SNS-O.

b) Para constituir la garantia en metdlico:

1.- Entrar en la siguiente direccién de Internigjendo el modelo que proceda:
Persona juridica https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributaring®5.aspx?cn=1900011101
Persona fisicahttps://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributariog/®5.aspx?cn=1900012101
Personas extranjerashttps://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarim§/5.aspx?cn=1900013101

2.- Nos encontramos con la Carta de Pago (708,quenplimentar datos.

3.- Después de cumplimentar el impreso, CLICAREMVIAR y se generara la carta de pago,
visualizando en pantalla el nimero de carta de peggentada con éxito.

4.- Para el pago:

* Si desea realizar el pago en metalico personalmentesu entidad financiera, pulsar
IMPRIMIR obteniendo la carta de pago por triplicagara su presentacion y abono en la
citada entidad.

» Si desea realizar el pago de forma Teleméatica, grepresa puede hacerlo (se requiere
certificado de identidad CERES) pulsar PAGAR TELEMBAMENTE.

5- Comunicar a la Unidad Gestora que ha realizelddingreso de forma telematica o entregar el
resguardo del banco en la Unidad Gestora si ledl&ado alli.

16.- FORMALIZACION DEL ACUERDO MARCO

El acuerdo marco se formalizar4 en documento adtrativo dentro del plazo de 15 dias naturalesactost
desde la terminacion del plazo de suspension daljladicacion, constituyendo dicho documento titulo
suficiente para acceder a cualquier registro pablic

La falta de formalizacion por causas imputablesoatratista o al Servicio Navarro de Salud - Osbhilaa

se regira por lo dispuesto en el articulo 94 dd-@pP.

V. EJECUCION DEL ACUERDO MARCO
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17.- EJECUCION

17.1. Condiciones generales de ejecucion

Seran por cuenta de la empresa seleccionada tadodributos, tasas y gastos ocasionados como
consecuencia del acuerdo marco o de su ejecucédé.t8mbién por cuenta de la empresa seleccionada |
realizacibn de todos los trdmites necesarios paraolitencion de los correspondientes permisos,
autorizaciones o licencias que conlleve la ejecudi# acuerdo marco, asi como el abono de cualga#sto
relacionado con ellos.

La prestacion objeto del acuerdo marco se ejecatarastricta sujecion a los compromisos adquirjaios
la empresa seleccionada en su oferta, las clauadfamistrativas y técnicas que rigen el presecterao
marco y de acuerdo con las instrucciones que panaterpretacion diere al contratista el Serviciavairo
de Salud - Osasunbidea.

El contratista sera responsable de la calidad déacde los suministros realizados, asi como de las
consecuencias que se deriven para el Servicio MadarSalud-Osasunbidea o para terceros en lac&ecu
del acuerdo marco.

La empresa seleccionada debera designar una peysengjerza como interlocutor unico ante el Sewvici
Navarro de Salud - Osasunbidea para todas lasangesigue puedan surgir durante la ejecucion dedrdo
marco.

Si durante la ejecucion del acuerdo marco se peoaujcircunstancias que impidan el cumplimientdatet

del acuerdo marco (huelga del personal, no sustitude bajas o vacaciones, problemas en los medios
materiales destinados a su ejecucion o cualquier a@usa que produzca retrasos o incumplimientbs de
suministro), el Servicio Navarro de Salud - Osagledy con independencia de otras medidas prewstas
estos pliegos, tiene la facultad, previo aviso a@n@resa seleccionada, de subsanar tales carelecias
forma que considere mas oportuna. Si dicha subssnaapusiera gastos al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea, seran descontados del precio a jamgentiatista.

El personal que por su cuenta aporte o utilicaripresa seleccionada en la ejecucion del presenerdac
marco no adquirira relacion laboral alguna coneviio Navarro de Salud-Osasunbidea, por enteaders
gue el mismo depende Unica y exclusivamente debeesa seleccionada.

La empresa seleccionada se halla sujeta al cungplionide las disposiciones legales, reglamentarias y
convencionales vigentes en materia laboral, de rikgl Social, seguridad y salud y de prevencién de
riesgos laborales y, en particular, a las condasogstablecidas por el Gltimo convenio sectoribbdwito

mas inferior existente en el sector en el que saagre la actividad de la empresa seleccionada.

Durante la vigencia del acuerdo marco, los provesdestan obligados a informar al SNS-O sobre la
existencia de productos seleccionados, que inocanpavances o innovaciones tecnoldgicas que mejasen
prestaciones o caracteristicas de los adjudicadosmplan con los requisitos legales y administostiv
determinados en la contratacion del articulo pirumit

17.2. Condiciones de la entrega

1°.- Cantidad a suministrar

Las cantidades que se sefialan élnelxo I, son estimativas del consumo de los doce mesesidekin que

el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea estigamm a la adquisicion de su totalidad. Se indican
solamente para que los licitadores tengan una mpacidn del volumen de negocio que podra generar el
presente acuerdo marco.

-18 -



Los Centros adquiriran, mediante pedidos o progcanas, las cantidades que vayan necesitando para s
normal funcionamiento, constituyendo cada uno desgsedidos un contrato a los efectos del articgl@
de la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio.

2°.- Lugar de entrega

El producto deberé& ser entregado en los lugaredegigne el Centro de destino indicado en el apaiBa3.
del Cuadro de Caracteristicas.

3°.- Plazo de entrega

Los proveedores seleccionados estan obligadosatiega del producto de acuerdo con las solicitdées
los Centros, en el plazo maximo de 48 horas, needdb tenerse en cuenta la cuantia econémica dielqe
La demora puede ser objeto de sancion pecuniani@iceglo a la escala del articulo 103.2 de |a Eenal
6/2006, de 9 de junio, de Contratos Publicos.

Los importes de las penalidades por demora se lediegtivos mediante deduccién en los documentos de
pago al contratista.

La imposicion de las penalidades no excluye la ®xrindemnizacion al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea como consecuencia de los dafios yqgiesjdierivados de la infraccion.

4° - Condiciones especiales de ejecucion

En el caso de que se prevean condiciones esped@lgigcucion, seran las que consten en el apaBddo
del Cuadro de Caracteristicas

17.3. Abono del precio de los suministros

El contratista solamente tendréa derecho al aboria peestacion realizada en los términos estaleaih la
LFCP y en el acuerdo marco con arreglo al precwenido.

El abono del importe de las prestaciones que seaten al amparo del presente acuerdo marco, stuafé

por el adquirente, mediante facturas por pedidoggupo/s de pedidos efectivamente entregado/s gue s
abonaran a través del Departamento de Haciendéitic®&inanciera mediante transferencia bancata a
cuenta de la empresa seleccionada, previa pregantiela factura en el Centro correspondiente.

Los precios del suministro a los que se cursampédidos se calcularan de la siguiente manera:

(Precio de adjudicacion unitario, sin IVA, 3 decler * (n° unidades) * (1+4%IVA/100), redondead@ a
decimales.

En el caso de productos cuyos precios unitarias isegy bajos (0,0....) ser& conveniente que los psecio
maximos se fijen con 6 6 mas decimales, por lolg@émula anterior sera:

(Precio de adjudicacion unitario, sin IVA, 6 decier * (n° unidades) * (1+4%IVA/100), redondead@ a
decimales.

Si se observase que la factura presentada adaemguth requisito exigible, se solicitara su subsgém sin
gue empiece a computarse el plazo a que se refiariculo 114.1 de la LFCP hasta su correccion.

17.4. Revision de precios

De preverlo asi el apartado O. del Cuadro de Gaiatitas existira revision de precios. En tal caso
utilizara el indice o férmula que figure en diclmagado.
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17.5. Penalizaciones

Si el contratista incumple alguna de sus obligasorontractuales el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, podra imponer penalizaciones.

Si se produce demora respecto a los plazos degantse aplicaran las cuantias de las penalizaciones
sefialadas en el articulo 103.2 de la Ley Foral0& 212 Contratos Publicos.

En el caso de que por un retraso en el suminidasapastecimiento) o un suministro defectuoso aconode

con el que dio lugar a la adjudicacion o por cualgatra circunstancia alguna organizacion de smwidel
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tuviera gaerrir a adquirir otro medicamento (de igual pipie
activo o medicamento homélogo) a otro proveedor gsi en disposicion de realizar el suministro
inmediato y asi satisfacer las necesidades de shHutbs pacientes, el 6rgano de contratacion estara
facultado para proceder a la resolucion del camwadcordar la continuidad de su ejecucién con gigxn

de la siguiente penalidad:

- Un 10% sobre la factura correspondiente al periedoel que se haya producido tal
incumplimiento o ejecucién defectuosa.

Para la eleccidn de este proveedor alternativessegera, siempre que fuese posible, de entreles|gele
han licitado al presente expediente.

De optar por la continuidad de su ejecucion, erasb de que una vez restablecido el suministrocskipca
una nueva incidencia, el érgano de contrataciGar&ste nuevo facultado para proceder a la resoluzb
mismo o acordar la continuidad de su ejecuciénimposicion de nuevas penalidades.

No podran alegarse como causas de fuerza mayomusa gastificada para el incumplimiento de sus
obligaciones:

- Condiciones climatolégicas adversas no excepl@srade efecto catastrofico
- Paros laborales internos de la empresa adjudigata
- Vacaciones o bajas laborales de su personaterceros

Las penalidades se impondran por acuerdo del orgamontratacion, adoptado a propuesta del resblensa
del contrato si se hubiese designado, serdn intaeamte ejecutivas y se haran efectivas mediante
deduccion de las cantidades que, en concepto aetpiad o parcial, deban abonarse al contratistaboe la
garantia que, en su caso, se hubiese constituidmdo no puedan deducirse de los mencionados pagos
parciales.

Se dard audiencia a la empresa interesada pareegliee las alegaciones que tenga por conveniente e
defensa de su derecho.

La imposicion de las penalidades no excluye la exrindemnizacion al Servicio Navarro de Salud —
Osasunbidea como consecuencia de los dafios y giesjuderivados de la infraccion. En todo caso el
adjudicatario se hara cargo de toda factura queigme como consecuencia de que el Servicio Nade
Salud-Osasunbidea se vea en la necesidad de regwn proveedor provisional para el suministro por
cualquiera de las circunstancias previstas antaeiote.

18.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO

Una vez perfeccionado el acuerdo marco, el érgamccahtratacion Unicamente podré introducir las
modificaciones que, en su caso, se contemplen apagtado N. del Cuadro de Caracteristicas, aso ¢asn
previstas en el articulo 105.2.b) de la LFCP, awagéo al procedimiento y requisitos establecidns,su
caso, en dicho apartado y en los articulos 108Bal&0a LFCP.
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Las modificaciones del acuerdo marco que no esBiddmente aprobadas por el érgano de contrataizon,
acuerdo con lo previsto en este Pliego, origineedponsabilidad en el contratista, perdiendo tateaho al
abono de dichas modificaciones ejecutadas siniaatadn.

Dichas modificaciones se tramitaran conforme aréwipto en el articulo 107 de la Ley Foral 6/20d69 d
junio de la LFCP.

19. CESION DEL ACUERDO MARCO

Los derechos y obligaciones dimanantes del acueaco solo podran ser cedidos a un tercero cuando
concurra alguna de las circunstancias previstd arieulo 111, apartado b), de la LFCP.

Ademas, se admitird la cesion del acuerdo marcodmual seleccionado deje de disfrutar del dereeho d
comercializacion en exclusiva de los productostobjiel acuerdo marco que le haya sido otorgadaepor
fabricante y este derecho pase a disfrutarlo @ragma fisica o juridica, en cuyo caso podra as#se la
cesion del acuerdo marco a esta Ultima.

En estos casos, la cesion alcanzara exclusivaradote productos dejados de suministrar y se realiea
las mismas condiciones fijadas en el acuerdo m#&rara autorizar la cesidn, se precisara acreditzese
del derecho de exclusiva, o bien la eleccién pateicante de un nuevo proveedor exclusivo.

El documento de formalizacion de la cesion asi clme@ocumentos que acrediten la capacidad y scikven
del cesionario deberdn ser comunicados al SerMaiarro de Salud — Osasunbidea. En tanto el Servici
Navarro de Salud-Osasunbidea, no haya autorizadmedan, no contraerd ninguna obligacion con el
cesionario.

VI. EXTINCION DEL ACUERDO MARCO

20.- EXTINCION DEL ACUERDO MARCO

20.1 Cumplimiento del acuerdo marco

El acuerdo marco se entendera cumplido por eldteiss del plazo de vigencia, de acuerdo con |osités
del mismo y a satisfaccion del Servicio Navarrécdeud-Osasunbidea, de la totalidad de su objeto.

20.2. Causas de resolucién e invalidez. Efectos

Seran causas de resolucion del acuerdo marco s dentratos adjudicados al amparo del acuerdoana
las contempladas en los articulos 124 y 175 la LEEGPcomo las sefialadas en el apartado Q. def&€dead
Caracteristicas.

Respecto a los efectos de la resolucion e invatiééacuerdo marco, se estara a lo dispuesto entioslos
125y 127 de la LFCP.

21. PLAZO DE GARANTIA

Existira plazo de garantia en el caso de que asiritemple el apartado R. del Cuadro de Caradter$st
gue tendrd la duracion que se indigue en dichotag@ro, en su caso, la superior que haya oferthdo e
contratista y comenzara a contar desde la fechecg@cion.

En el supuesto de que hubiere recepciones parcelgtazo de garantia comenzard a contarse dasde |
fechas de las respectivas recepciones parciales.
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Transcurrido el plazo de garantia indicado sin spidaya formalizado ningun reparo u objecion porepa
del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, dratista quedara relevado de toda responsabilidad p
razon de la prestacion efectuada procediéndose devalucién o cancelacién de la garantia para el
cumplimiento de las obligaciones que, en su ca&shubiera constituido.

22-. REGIMEN JURIDICO

El acuerdo marco se regir4, en cuanto a su praparaeleccion de empresas, efectos y extincion)go
Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos RObliy sus disposiciones reglamentarias. Supleterite
se aplicaran las restantes normas de derecho athaiivio y, en su defecto, las normas de deredkiaguw.

Este pliego y su Cuadro de Caracteristicas, asb a@inpliego de prescripciones técnicas particulasas
Anexos y cualquier otro documento que se acompaéegstirdn caracter contractual. En caso de
discordancia entre este pliego y cualquiera debrds documentos contractuales, prevalecera esigopl
Asimismo, tendra cardcter contractual la ofertaitécy econdémica del adjudicatario del acuerdo marc

en su caso, el documento de formalizacién del doumarco.

23. RECURSOS Y RECLAMACIONES

Las decisiones adoptadas por el 6rgano de coriratan relacibn con la seleccion de empresas,
interpretacion, modificacion y resolucion de esteesdo marco podran ser objeto de recurso de alrada

el Consejero de Salud en el plazo de un mes comtguhotir del dia siguiente al de su naotificaciélog
interesados o, en su defecto, al de su publicacion.

No obstante, con caracter potestativo y sustitulie® actos de tramite o definitivos podran seettbge
reclamacion en materia de contratacion publicapaote de las empresas y profesionales interesadtzs e
licitaciobn siempre y cuando les excluyan de latdiion o perjudiquen sus expectativas. La reclabnaci
podré interponerse ante el Tribunal AdministratieoContratos Publicos de Navarra en los plazog yogo
motivos sefialados en el articulo 210 de la LFCP.

-22 -



ANEXO |

MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA

(a incluir en el Sobre n° 3 - Propuesta econdmica)

(En formato Excel)

Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

Numero de Expediente:

Objeto:

Empresa:

L Precio maximg Unidades anualg Precio ofertad
Lote | Descripcion del lote licitacion estimadad
Etanercept (DOE) 50 mg
1 jeringa/pluma 156,39 13.400

Lugar, fechay firma
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ANEXO Il
HOJA RESUMEN DE DATOS DEL LICITADOR

(a incluir en el Sobre n° 1 - Documentacion Genergl

Don/Dofa:

con DNI nimero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitédmhese lo que no proceda
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones, subsanacion fgetde materiales de la documentacion presentadka po
empresa y notificaciones en caso de reclamacidnataria de contratacion ante el Tribunal Admintstoa

de Contratos Publicos de Navarra, en relacion dopresente procedimiento de contratacion, rogamos
contacte con D./D® ... , DNL e , en la siguiente
direccion electronica, direccion postal y numeregedéfono y fax:

= Direccién de correo electrénico (e-mail): ...
= Direccidn postal:.........ccccoviiiiieeeesiimeenns

B X i ——

Lugar, fecha y firma

(es imprescindible cumplimentar todos los datos)
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ANEXO Il
MODELO DE DECLARACION RESPONSABLE

(aincluir en el Sobre n° 1 - Documentacion Genelja

Don/Dofa:

con DNI nimero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitédmhese lo que no proceda
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad:

1.

2.

Que la empresa tiene personalidad juridica y quesuecaso, actia por medio de representante con
poder suficiente.

Que reune todas y cada una de las condicionedazigiara contratar con la Administracién de la
Comunidad Foral de Navarra, no estando incursaamilpcion de contratar con la Administracion,
conforme al articulo 18 de la Ley Foral 6/2006,Gtmtratos Publicos, ni en incompatibilidad, de
acuerdo con el articulo 20 de la misma Ley.

Que, de acuerdo con el articulo 54.4 de la Ley|F&2006, de 9 de junio, y lo previsto en estos
Pliegos, cumple las condiciones exigidas para atartrespecto a la acreditacién de la personalidad
juridica del contratista y, en su caso, su reptas&m, a la justificacién de su solvencia econ@nyic
financiera, técnica o profesional.

Que la empresaMarque la casilla que corresponjla

[ ] Se halla al corriente en el pago del Impuesto ciévilades Econémicas y no se ha dado de baja

en la matricula del citado impuesto.
[ ] Esta exenta del pago del Impuesto de Actividaden@micas, conforme a la normativa de
aplicacion.

Que la empresaMarque la casilla que corresponjla

[ ] Se halla al corriente en el cumplimiento de sligaciones tributarias con las Administraciones
Tributarias distintas de la Hacienda Foral de Navde las que sea sujeto pasivo el licitador.

[ ] No esta obligada a la presentacion de declaresitibutarias.

Que la empresgMarque la casilla que corresponila

[] Se halla al corriente en el cumplimiento dechlgjaciones tributarias con la Hacienda
Tributaria de Navarra.

[ ] No esta obligada a la presentacién de declarasipor ningiin concepto tributario en dicha
hacienda.

Que la empresdMarque la casilla que corresponjla

[ ] Se halla al corriente en el cumplimiento de suigiationes de Seguridad Social 0

[ ] No estéa obligada a estar inscrita en la SeguStadhl.

Que emplea aMarque la casilla correspondiente

[] Menos de 50 trabajadores
[] 50 6 mas trabajadores Mrque la casilla correspondiente

[ ] Cumple con la obligacién de que entre ellos, ahase el 2% sean trabajadores
discapacitados, establecida por el Texto Refundiglda Ley General de derechos de las
personas con discapacidad, aprobado por Real Ddagislativo 1/2013, de 29 noviembre.

[ ] Cumple las medidas alternativas previstas en &l Recreto 364/2005, de 8 de abril, por
el que se regula el cumplimiento alternativo caidci@r excepcional de la cuota de reserva a
favor de trabajadores con discapacidad.

Lugar, fecha y firma.
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RELACION DE LOTES A LOS QUE LICITA

ANEXO IV

(a incluir en el Sobre n° 1 - Documentacion Genergal

Don/Dofa:

con DNI nimero:
con domicilio en:
en nombre propio o en representacion del licitédmhese lo que no proceda
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad:

LOTE

DESCRIPCION DEL LOTE

Presenta oferta SI/NO|

Lugar, fecha y firma.
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ANEXO V
FICHA DE DATOS TECNICOS
(a incluir en el Sobre n° 2 - Propuesta técnica)
(En formato Excel)
Don/Dofia:
con DNI nimero:
con domicilio en:
en nombre propio o en representacion del licitddmhese lo que no proceda
con NIF:
con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad: )
QUE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO CONTIENE INFORMAGON DE:

Lote Nombre co.merC|aI,_pr|nC|p|o Cddigo Lotey Via Envase Envasado CcODIGO EDO* | Latex | Simbolosy
activo, dosis y cantidad o nacional | caducidad | administracién| protector condiciones | BARRAS recauciones
concentracion y volumen de las ge la luz especiales gs eciales de
formas farmacéuticas P! | Lineal Bidi P >
refrigeracion conservacion

Se deberan intercalar tantas filas como tipo degmtaciones, de tal modo que, cuando un laboradamnga de dos o méas presentaciones para umileado medicamento
(por ejemplo: envase de 1 unidades y envase deid@des), se deberan ir afiadiendo filas hastapocar todas las presentaciones.

*EDO: Excipientes de Declaracion Obligatoria.

Lugar, fecha y firma.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

INDICE:

1.- OBJETO

2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES

ANEXO AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
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1.- OBJETO:

El objeto del presente Pliego es establecer lascé#&@ciones técnicas minimas a las que habran de
ajustarse los productos a adquirir, que se indicaontinuacion, quedando excluidas aquellas ofguaso

las cumplan.
2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES:
- Entodos los casos, los productos incluidos ermwrao marco deberan cumplir con las disposiciones
legales exigibles en Espafia, respecto a fabricacidmservacion y distribucién. Podra exigirse la

acreditacion de que los productos ofertados cung@aria normativa vigente en cualquier momento.

- Todos los productos a suministrar deberan estéeqtemente simbolizados con el EAN/GTIN, segun
las indicaciones del Anexo de este Pliego de Hpesanes Técnicas.

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES:
- En todos los casos, los productos que se presahtanuerdo marco deberdn estar registrados y
comercializados en Espafia, tendran un codigo racyoestaran de alta en el Nomenclator Alcantara
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales aldad.

- Todos los productos ofertados deberan cumplirdeligcion vigente que les resulte aplicable durante
la vigencia del contrato.
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ANEXO del Pliego de Prescripciones Técnicas

Guia AECOC requisitos etiguetado para productosdasans

a). Para los Productos Sanitarios ImplantablesvéstiPara la unidad de implante, se utilizara ambelo
GS1-128 que contenga:

Contenido de la Etiqueta IA Formato de Datos
GTIN unidad implante (01) Numérico de 14 digitos
Fecha de caducidad 17) Numérico de 6 digitos -> AAMMDD
NUmero de serie (21) Alfanumérico hasta un maximo de 20 caractgres
Lote (10) Alfanumeérico hasta un maximo de 20 caractgres

b). Para los Productos Sanitarios para auto-didigods diagndstico “in Vitro”: Para la unidad densaumo,
gue es la unidad considerada individualmente emetento del uso:

Unidad jerarquica Simbolo Contenido
Unidad de consumo EAN-13 | GTIN de la unidad de consumo
(01) GTIN del primer nivel de agrupacién
Primer nivel de agrupacion GS1-128 | (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD
(10) Numero de lote

c). Para el resto de Productos Sanitarios: Dicliodygtos sanitarios son aquellos regulados poreal R
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre. Segun laficesion del Anexo IX de dicho Real Decreto, se
establece una diferenciacion de los productos lpses. Cada una de estas clases, tendra unosteydes
identificacion especificos:

Clasificacion de Producto Sanitario Simbolo en Unidad de Consumo
Clase lll y Clase IIb GS1-128

Clase | estériles y lla EAN-13

Clase | no estériles EAN-13

En el caso de los Productos Sanitarios de Clagdil, el contenido del GS1-128 debe ser el sigaie

Contenido de la Etiqueta IA Formato de Datos
GTIN unidad implante (01) Numeérico de 14 digitos
Fecha de caducidad (17) Numérico de 6 digitos -> AAMMDD
Lote (10) Alfanumeérico hasta un maximo de 20 caractgres

Importante: en caso de no disponer de espacio suficienteipgramir un GS1-128, la opcién de marcado
sera un GS1-Datamatrix.
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