PLIEGO REGULADOR QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE SUMINISTRO DEL ANTICUERPO
MONOCLONAL PARA LA INMUNIZACION FRENTE A VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VRS),
AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA Y LABORAL DE NAVARRA, PARA EL ANO 2023

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del confrato es el suministro del anticuerpo monoclonal para Ia
inmunizacion frente a virus sincitial respiratorio (VRS) empleando una estrategia
prospectiva de cardcter poblacional dentro del Programa de Vacunaciones de
Navarra para el ejercicio 2023.

Nomenclatura CPV: 33600000 Produtos farmaceuticos

Organo de contratacién: Directora Gerente del Instituto de Salud Publica y
Laboral de Navarra.

Unidad gestora: Servicio de Epidemiologia y Prevencién Sanitaria, con la
colaboracion del Servicio de Gestidbn Econdmica y Profesionales de dicho organismo.

La no division en lotes del contrato se justifica al tratarse del suministro de una
Unica vacuna.

El presente contrato no es susceptible de reserva a la participacién de las
entidades previstas en el articulo 36 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de
Contratos PuUblicos, dadas las caracteristicas del suministro.

2. NATURALEZA Y FORMA DE CONTRATACION.

El presente contrato tiene naturaleza administrafiva y se califica como confrato
de suministro.

A tenor de lo establecido en el articulo 75.1.c) de Ley Foral 2/2018, de 13 de
abril, de Contratos PUblicos, por razones técnicas, se framitard mediante expediente
ordinario y procedimiento negociado sin convocatoria de licitacion como
procedimiento de adjudicacion.

3. REGIMEN ECONOMICO:

El precio méximo de adquisicion asciende a 209,00 euros (sin IVA) por dosis,
(217,36 euros por dosis, IVA del 4% incluido), por lo que la oferta econdmica no podrd
superar, en ningun caso, el precio maximo por dosis sefialado.

La cantidad anual de dosis a suministrar en 2023 es de 1.175 dosis.

El presupuesto estimado para el ejercicio 2023 del contrato asciende a
245.575,00 euros (sin IVA), 255.398,00 euros (IVA del 4% incluido). Dicha estimacién no
supone un compromiso de gasto por parte del Instituto de Salud PuUblica y Laboral de
Navarra. Unicamente, generardn obligacién de pago los suministros efectivamente
entregados.

4. OBLIGACION DE SENALAR DIRECCION ELECTRONICA.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 59.2.a) de la Ley Foral 2/2018, de
13 de abril, de Contratos Publicos, el licitador deberd sefalar, obligatoriamente, una
direccién electrénica en la que realizar las notificaciones relacionadas con cualquier
fase del procedimiento.



5. PRESENTACION DE PROPOSICIONES.

La presentacion de la proposicion supone la aceptacién incondicional por el
licitador de la totalidad de las condiciones previstas en este Pliego Regulador, sin
salvedad o reserva alguna, asi como la aceptacién de dar transparencia institucional
a todos los datos derivados de los procesos de licitacion, adjudicacién y ejecucién
hasta su finalizacion.

El licitador presentard su propuesta al Servicio de Epidemiologia y Prevencion
Sanitaria del Instituto de Salud PUblica y Laboral de Navarra, dentro del plazo de 5 dias
naturales desde el envio de la invitacidén de forma telemdtica. Dicha propuesta serd
remitida por la empresa a ftravés del Registro Electronico de Navarra
https://www.navarra.es/es/tramites/on/-/line/Reqistro-General-Electronico
debidamente firmada e identificada, con mencién del procedimiento de que se trata,
debiendo la misma contener lo siguiente:

Hoja resumen de datos del licitador (conforme al Anexo I).

Declaracién responsable del licitador indicando que cumple las condiciones exigidas
para contratar, conforme al modelo que se adjunta en el Anexo Il del presente Pliego.

Informacién Técnica, detallando las caracteristicas de la vacuna, conforme a lo
senalado en la cldusula 28.2 de prescripciones técnicas del presente pliego.

Propuesta econdmica que no podrd superar el importe de 209,00 euros por dosis, IVA
excluido, ajustédndose al modelo fijado en el Anexo lll de este Pliego.

La oferta econdmica deberd ser adecuada para que el adjudicatario haga
frente al coste derivado de la aplicacién del convenio sectorial que corresponda, sin
gue en ningun caso los precios/hora de los salarios contemplados puedan ser
inferiores a los precios/hora del convenio mds los costes de Seguridad Social.

6. TERMINOS Y DESARROLLO DE LA NEGOCIACION.

La negociacidén con el licitador invitado al procedimiento de contratacién
versard sobre el precio, que no podrd superar el importe mdéximo de licitacion fijado en
la cldusula 3, debiéndose ajustar en su oferta al modelo fijado en el Anexo lll de este
Pliego regulador.

Se presumird que la oferta es anormalmente baja si se establece por debajo
del 20% del importe mdéximo de licitacién referido en el pdrrafo anterior.

A) PRIMERA OFERTA.

Recibida la invitacién a negociar y en el plazo que se le indique en la invitacion
el licitador presentard su propuesta segun la cldusula 5.

B) APERTURA DE LA PRIMERA OFERTA Y VALORACION.

La negociacion con el licitador invitado se desarrollard de la siguiente forma:

El Jefe del Servicio de Epidemiologia y Prevencién Sanitaria y el Jefe del Servicio
de Gestidn Econdmica y de Profesionales del Instituto de Salud PuUblica y Laboral de
Navarra, en acto interno, abrirdn la oferta presentada por el licitador, verificando que
no supera el importe mdximo de licitacion.

A continuacion, se invitard al licitador a que presente, en el plazo que se le
determine y si asi lo estima, una mejora de su oferta inicial.


https://www.navarra.es/es/tramites/on/-/line/Registro-General-Electronico

C) OFERTA FINAL.

En el referido plazo, el licitador podrd remitir, a tfravés del Registro Electréonico de
Navarra y de acuerdo con las formalidades fijadas en la cldusula 5, una nueva oferta.
En caso de que el licitador no presente una segunda oferta o de que manifieste
expresamente que mantiene los términos de la primera oferta realizada, serd ésta
primera la que se tendrd en cuenta para realizar la adjudicacion.

7. DOCUMENTACION PREVIA A LA PROPUESTA DE ADJUDICACION.

Con cardcter previo a dicha propuesta, el licitador sobre el que vaya a recaer
la propuesta de adjudicacion deberd presentar como requisito previo e indispensable
para la adjudicacién del contrato y dentro del plazo de 7 dias naturales contados
desde el dia siguiente a que la Unidad Gestora se lo requiera, los siguientes
documentos:

7.1. Acreditacioén de la personalidad y representacion de la empresa:

7.1.1. Si la empresa estd inscrita en el Registro Voluntario de Licitadores de la
Comunidad Foral de Navarra, de acuerdo con el Decreto Foral 236/2007, de 5 de
noviembre (BON 149, de 30 de noviembre de 2007), por el que se regula la Junta de
Contratacién Publica y los procedimientos y registros a su cargo, serd suficiente para
acreditar la personalidad y representacidén de la empresa la presentacidén de copia
del certificado expedido por el Registro, junto con una declaracién responsable del
representante de la empresa en la que se manifieste la vigencia de dicho certificado,
pudiendo obtener toda la informaciéon al respecto en la siguiente direccion:
https://licitadores.tfracasa.es/ .

Si la empresa estd inscrita en el Registro Oficial de Llicitadores y Empresas
Clasificadas del Sector Publico a que se refiere el articulo 96.1 de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de Contratos del Sector Publico, serd suficiente para acreditar la
personalidad y representacién de la empresa la certificacién del érgano encargado
de dicho Registro.

7.1.2. Si la empresa no estd inscrita en ninguno de los Registros a que se refiere
el subapartado precedente, habrd de acreditar su personalidad y representacién a
fravés de los siguientes medios:

7.1.2.1 Si el licitador es persona juridica, serd obligatoria la presentacion de:

a) Copia de la escritura de constitucion o, en su caso, de modificacion, inscrita en el
Registro Mercantil, cuando este requisito fuere exigible conforme a la legislacion
mercantil que le sea aplicable. Si no lo fuere, la acreditacion de la capacidad de
obrar se redlizard mediante la escritura o documento de constitucion, de
modificacion, estatutos o acto fundacional, en el que consten las normas por las que
se regula su actividad, inscritos, en su caso, en el correspondiente Registro oficial.

b) Copia de Poder notarial, inscrito en el Registro Mercantil si ello fuera obligatorio, a
favor de la persona que hubiere firmado la proposicién en nombre del licitador, asi
como del D.N.l., o documento que reglamentariomente le sustituya, de la persona
apoderada.

7.1.2.2. Si el licitador es persona natural, serd obligatoria la presentacién de
copia del D.N.Il. o del documento que reglamentariamente le sustituya.


https://licitadores.tracasa.es/

7.1.3. Empresas no espafolas de Estados miembros de la Unién Europea o del
Espacio Econdmico Europeo: si la legislacion del Estado respectivo exige la inscripcion
en un registro profesional o comercial, bastard la acreditacién de la inscripcién, la
presentaciéon de una declaracién jurada o de un certificado de los previstos en el
Anexo X| de la Directiva 2014/24/UE, de 26 de febrero, del Parlamento Europeo y del
Consejo, con arreglo a las condiciones previstas en el Estado miembro en el que se
encuentren establecidas. Asimismo, deberdn aportar el documento que acredite que
quien presenta la proposicidn ostenta la representacién legal de la empresa, asi como
copia del Documento Nacional de Ildentidad, o documento equivalente, de dicho
representante.

7.1.4. Empresas de Estados no pertenecientes a la Unién Europea o al Espacio
Econdmico Europeo: ademds de acreditar su capacidad de obrar conforme a la
legislacion de su Estado de origen y su solvencia econdémica y financiera, técnica o
profesional, deberdn justificar mediante informe de la respectiva representacion
diplomdtica espanola, que se acompanard a la documentacion que se presente, que
el Estado de procedencia de la empresa extranjera admite, a su vez, la participaciéon
de empresas espanolas en la contratacidon con la Administracién, en forma
sustancialmente andloga. Asimismo, deberdn aportar el documento que acredite que
quien presenta la proposicidn ostenta la representacién legal de la empresa, asi como
copia del Documento Nacional de Identidad, o documento equivalente, de dicho
representante.

7.2. Acreditacion de que el licitador se halla al corriente de las obligaciones
tributarias

Deberdn aportarse los siguientes documentos:

7.2.1. Cuando se ejerzan actividades sujetas al Impuesto sobre Actividades
Econdmicas: alta, si es referida al ejercicio corriente, o en ofro caso, Ultimo recibo de
pago del impuesto, salvo que se hubiera presentado declaracion responsable de
encontrarse exento de su pago.

7.2.2. Certificacién administrativa vigente de las Administraciones Tributarias de
las que sea sujeto pasivo distintas de la Hacienda Tributaria de Navarra de que se halla
al corriente de sus obligaciones fributarias, excepto que se hubiera presentado
declaracién responsable de que no estd obligado a la presentacidon de declaraciones
fributarias.

7.2.3. Certificacion administrativa vigente de que se halla al corriente de sus
obligaciones tributarias con la Hacienda Tributaria de Navarra,
(http://www.navarra.es/home.es/Servicios/ficha/1849/Certificados-telemdticos-
expedidos-por.la-Hacienda-tributaria-de-Navarra).

7.3. Certificacion administrativa vigente de la Tesoreria General de la Seguridad
Social, de que el licitador se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus
obligaciones con la Seguridad Social, excepto que se hubiera presentado declaracion
responsable de que la empresa no estd obligada a estar inscrita en la Seguridad
Social.

En el supuesto de que el licitador desee autorizar al Instituto de Salud Publica y
Laboral de Navarra a que éste consulte directamente la acreditacion de estar al
corriente de sus obligaciones fributarias y con la Seguridad Social exigidas en los
puntos 7.2.2, 7.2.3 y 7.3, deberd suscribir autorizacién conforme al modelo seialado en
el Anexo IV.


http://www.navarra.es/home.es/Servicios/ficha/1849/Certificados-telemáticos-expedidos-por.la-Hacienda-tributaria-de-Navarra
http://www.navarra.es/home.es/Servicios/ficha/1849/Certificados-telemáticos-expedidos-por.la-Hacienda-tributaria-de-Navarra

7.4. Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera y técnica o
profesional.

7.4.1. Solvencia econémica y financiera: Deberd acreditarse aportando:

Una declaracion responsable firmada por el representante legal de la empresa,
sobre el volumen global de negocios referido a los tres Ultimos ejercicios disponibles
(2020, 2021 y 2022) en funcion de la fecha de creacion o de inicio de actividades del
licitador, en la medida en que se disponga de las referencias de dicho volumen de
negocios, que, en cada uno de los 3 anos, deberd ser igual o superior a 250.000,00
euros.

Si por una razén justificada, el licitador no se encuentra en condiciones de
presentar las referencias solicitadas, podrd acreditar su solvencia econdmica vy
financiera por medio de cualquier ofro documento que la enfidad confratante
considere adecuado. En este caso, se atenderd a la concurrencia o no de los
requisitos de fondo.

7.4.2 Solvencia técnica o profesional: Deberd acreditarse aportando:

Aportacion de la muestra de la vacuna a suministrar junto con el certificado
emitido por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios donde se
manifiesta la autorizacidon de la comercializacidén de dicha vacuna en Espana.

Los documentos presentados deberdn estar traducidos de forma oficial al
castellano.

En el caso de que en el momento de presentacién de la oferta el licitador
hubiera solicitado la reutilizacion de la documentacién acreditativa de la personalidad
y representacion, a la que se refiere el punto 7.1, se procederd de conformidad con lo
senalado en el articulo 18.bis de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos
PUblicos.

8. PROPUESTA DE ADJUDICACION.

Una vez presentada y, en su caso, examinada la documentacion a que se
refiere la cldusula anterior, la Unidad Gestora elevard al érgano de contratacion una
propuesta de adjudicacion justificada.

9. ADJUDICACION.

El 6rgano de contratacion dictard la resolucidon de adjudicacién del contrato,
de conformidad con lo previsto en el articulo 100 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril,
de Contratos Publicos.

10. DOCUME,NTACI(')N PREVIA A LA FORMALIZACION DEL CONTRATO Y
FORMALIZACION DEL CONTRATO.

10.1. Documentacion previa a la formalizacion del contrato:
Con cardcter previo a la formalizacién del contrato y en el plazo de 7 dias

naturales contados desde la notificacion de la resolucion de adjudicacion, el
adjudicatario deberd presentar:



a) Resguardo acreditativo de haber constituido, a disposicion del érgano de
contratacién, una garantia definitiva por importe del 4% del precio de adjudicacion.
Dicha garantia se constituird en metdlico, mediante aval o por confrato de seguro de
caucién de acuerdo con lo previsto en el articulo 70.3 de la Ley Foral de Contratos
PuUblicos. En el Anexo V del pliego se incluyen instrucciones para constituir la garantia
en metdlico o mediante aval bancario.

b) Declaracién responsable de cardcter medioambiental del adjudicatario en
la que se compromete a incorporar todas las medidas que supongan una promocion
del reciclaje de productos y el uso de envases reutilizables.

10.2.- Formalizacion del contrato:

El contrato se formalizard en documento administrativo en el plazo de 10 dias
naturales contados desde la notificacion de la resolucidon de adjudicacion conforme al
articulo 101.6 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

La falta de formalizacion del contrato por causas imputables al contratista o al
Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra se considerard causa de resolucion,
conforme al articulo 160.1.1) de la Ley Foral de Contratos.

11. DURACION DEL CONTRATO Y REVISION DE PRECIOS.

El presente contrato tendrd vigencia desde el 1 de noviembre de 2023 o en su
caso, el dia siguiente a la de su formalizaciéon, hasta el 31 de diciembre de 2023.

La empresa adjudicataria se compromete a revisar el precio del mismo a la
baja, tomando como referencia el menor precio acordado por dicha empresa con
cualquier ofra comunidad autbnoma o negociado por un procedimiento de
adquisicion mediante compra conjunta en la Central de Compras del Sistema
Nacional de Salud.

12. RIESGO Y VENTURA.

La ejecuciéon del contrato se realizard a riesgo y ventura del contratista y serdn
por cuenta de éste las pérdidas, averias o perjuicios que experimente durante la
ejecucion del contrato, sin perjuicio de su aseguramiento por el interesado.

Serdn de cuenta del adjudicatario todos los tributos, tasas y gastos
ocasionados como consecuencia del presente contrato o de su ejecucion. Serd,
también, por cuenta de la empresa adjudicataria la realizacidén de todos los trdmites
necesarios para la obtencidon de los correspondientes permisos, autorizaciones o
licencias que conlleve la ejecucién del contrato, asi como el abono de cualquier
gasto relacionado con ellos.

13. EJECUCION Y RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA.

El contrato se ejecutard con estricta sujecion a los compromisos adquiridos por
el adjudicatario en su oferta, al Pliego Regulador que rige el presente contrato y de
acuerdo con las instrucciones que para su interpretacién diere al conftratista la
Administracion.

La ejecucién del contrato se desarrollard bajo la supervisidén, inspecciéon vy
control de la unidad gestora del contfrato, que podrd dictar las instrucciones precisas
para el fiel cumplimiento de lo convenido. Por su parte, el contratista designard una



persona para ejercer como interlocutor Unico ante el Instituto de Salud Publica vy
Laboral de Navarra para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucion
del contrato.

Cuando el contratista o personas de él dependientes incurran en actos u
omisiones que comprometan o perturben la buena marcha del contrato (huelga del
personal, no sustitucidon de bajas o vacaciones), la unidad gestora competente podrd
exigir la adopcién de medidas concretas para conseguir restablecer el buen orden de
la ejecucion de lo pactado y en su caso, podrd subsanar tales carencias de la forma
que considere mds oportuna. En caso de huelga del personal, se estard a lo dispuesto
en el articulo 160.2 de la Ley Foral 2/2018.

El contratista serd responsable de la calidad técnica del material entregado,
asi como de las consecuencias que se deduzcan para la Administracion o para
terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en
la ejecucion del contrato.

14. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION.
El contratista deberd cumplir el siguiente requisito de ejecucion:

- Recogida, recuperacién o reutilizacién de los envases o embalajes vy si fuera
el caso, la recogida y reciclado de los desechos o de los productos que durante el
proceso de ejecuciéon del contrato se pudieran dar.

15. OBLIGACIONES LABORALES, SOCIALES Y MEDIOAMBIENTALES.

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales,
reglamentarias y convencionales vigentes en materia de fiscalidad, de Seguridad
Social, proteccion del medio ambiente, proteccién del empleo, igualdad de género,
de acoso por razdén de sexo o acoso sexual, condiciones de trabajo, prevencion de
riesgos laborales y demds disposiciones en materia laboral, insercion sociolaboral de
las personas con discapacidad, y, en funcidn del nimero de frabajadores, a la
obligaciéon de contratar a un nimero o porcentaje especifico de personas con
discapacidad en los términos previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de
noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos
de las personas con discapacidad y de su inclusion social, en las condiciones que
reglamentariamente se deferminen, vy, en parficular, a las condiciones establecidas
por el Ultimo convenio colectivo sectorial del dmbito mds inferior existente de
aplicaciéon en el sector en el que se encuadre la actividad a contratar.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria en la
ejecucion del presente contratos no adquirird relacion laboral alguna con el Instituto
de Salud PUblica y Laboral de Navarra, por entenderse que el mismo depende Unica 'y
exclusivamente de la adjudicataria. En consecuencia, esta deberd cumplir en
relacién con su personal las obligaciones en materia Laboral, de Seguridad Social y de
Prevencion de Riesgos Laborales, en especial, el deber de coordinaciéon preventiva
con las empresas contratadas.

16. ABONO DEL SUMINISTRO.

El contratista solamente tendrd derecho al abono de la prestacion realizada
en los términos establecidos en la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril y en el contrato, con
arreglo al precio convenido.



El abono del importe del suministro se efectuard por el adquirente, mediante la
factura correspondiente que se abonard a través del Departamento de Economia y
Hacienda, mediante transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario.

El importe total de la factura estard redondeado al segundo decimal.

Si se observase que la factura presentada adolece de algin requisito exigible,
se solicitard su subsanaciéon sin que empiece a computarse el plazo de treinta dias
naturales, a que se refiere el articulo 155.1 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, hasta
su correccion.

17. MODIFICACION DEL CONTRATO.
No procede modificacion del contrato.
18. INDEMNIZACION POR DANOS Y PERJUICIOS.

Serdn imputables al contratista todos los danos y perjuicios que se causen
como consecuencia de la ejecucion del contrato. La Administracion responderd
Unica y exclusivamente de los dafios y perjuicios derivados de una orden, inmediata
y directa, de la misma.

La solicitud de resarcimiento de los danos imputables a la Administraciéon se
tramitard de conformidad con la legislacion aplicable en materia de
responsabilidad patrimonial de las Administraciones PUblicas. Cuando en aplicacién
de dicha legislacidon se determine la solidaridad en la responsabilidad entre Ia
Administracién y el contratista, aquélla abonard la indemnizacion repitiendo contra
éste.

19. FALTAS PENALIZABLES

1. Las faltas cometidas por el contratista se clasificardn de la siguiente manera:
A. Faltas leves:

Se considerardn faltas leves:
- La negligencia o descuido leve en el cumplimiento de las obligaciones.

- Incumplimiento parcial leve de la ejecucion de las prestaciones definidas en
el contrato.

- Ejecucién defectuosa leve del contrato.

- Incumplimiento leve del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucién del
contrato los medios personales o materiales incluidos en la oferta.

- El incumplimiento de cualquier obligaciéon de las establecidas en los pliegos
de este contrato que no esté calificado con mayor gravedad y produzca
perjuicios leves a la Administracién o a terceros.

B. Faltas graves:

Se considerardn faltas graves:

- La negligencia o descuido confinuado y/o grave en el cumplimiento de las
obligaciones.



- La comision de 3 faltas leves en el franscurso de la duracién del contrato.

- No guardar la debida discrecion respecto de los asuntos que se conozcan en
razdn del contrato prestado.

- Incumplimiento parcial grave de la ejecuciéon de las prestaciones definidas en
el contrato.

- Ejecucién defectuosa grave del contrato.

- Incumplimiento grave del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucién
del contrato los medios personales o materiales incluidos en la oferta.

- En general, cualguier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que
produzca perjuicios graves a la Administracion o terceros.

- Incumplimiento de las érdenes recibidas por parte de la unidad gestora del
contrato en las cuestiones relativas a la ejecucion del mismo.

C. Faltas muy graves:
Se considerardn faltas muy graves:

- La comisidon de 3 faltas graves en el transcurso de la duracion del contrato.

- La inobservancia de la obligacién de secreto profesional.

- La presentacion de facturas no acordes con lo ejecutado, aun sin dolo.

- El abandono del contrato.

- Incumplimiento parcial reiterado o muy grave de la ejecucidn de las
prestaciones definidas en el contrato.

- Ejecucién defectuosa reiterada o muy grave del contrato.

- En general, cualguier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que
produzca perjuicios reiterados 0 muy graves a la Administracion o terceros.

- Incumplimiento reiterado de las érdenes recibidas por parte de la unidad
gestora del contrato en las cuestiones relativas a la ejecucion del mismo.

2. Cuantia de las penalidades:

A- Por demora en el cumplimiento de los plazos parciales o total, por causas
imputables al contratista: se impondrd la sancidén prevista en el articulo
147.3 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

B- Por las restantes faltas: Por la comision de cualquiera de las restantes faltas se
impondrdn las penalidades previstas en el articulo 146.3 de la Ley Foral
2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

No podrdn alegarse como causas de fuerza mayor o causa justificada para el

incumplimiento de sus obligaciones:

- Condiciones climatolégicas adversas no excepcionales o de efecto
catastréfico.

- Paros laborales internos de la empresa adjudicataria.
- Vacaciones o bajas laborales de su personal o de terceros.

El adjudicatario en caso de incumplimiento deberd reparar el dano causado,
todo ello sin perjuicio de la exigencia de responsabilidad a que el hecho diera lugar.

Los importes de las penalidades se hardn efectivos mediante deduccion de los
mismos de las canfidades que en concepto de pago total o parcial deban abonarse
al contratista o, de la garantia que, en su caso, se hubiese constituido.



La imposicién de las penalidades no excluye la eventual indemnizacién a la
Administracibn como consecuencia de los dafos y perjuicios derivados de la
infraccién.

20. INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL.

Sin perjuicio del derecho que asiste a la Administracidén contratante para
resolver el contrato cuando por culpa del adjudicatario o de su personal se
incumpla cualquiera de las condiciones de su ejecucion, el contratista queda
obligado a satisfacer a la Administracién contratante una indemnizacién como
consecuencia de los danos y perjuicios ocasionados.

La exigencia de dicha indemnizacion se acordard por el organo de
contratacidn mediante el oportuno procedimiento, con audiencia previa del
contratista.

21. CAUSAS DE RESOLUCION.

Se sefalan como causas de resolucidon del contrato, las previstas en los
articulos 160 y 224 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

22. SUBCONTRATACION.

Dada la exclusividad de la prestacion que se contrata no se permite la
subcontratacién del contrato con terceros.

23. PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION.

Dentro de los limites y con sujecién a los requisitos y efectos senalados en la Ley
Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, el érgano de contratacién ostenta
la prerrogativa de interpretar contratos, resolver las dudas que ofrezca su
cumplimiento, modificarlos por razones de interés puUblico, acordar su resolucion y
determinar los efectos de ésta.

Las facultades establecidas en el pdrrafo anterior se entienden sin perjuicio de
la audiencia del contratista y de las responsabilidades e indemnizaciones a que
hubiera lugar.

24. REGIMEN JURIDICO.

El contrato de suministro a que se refiere el presente Pliego Regulador se regird
por los apartados contenidos en el mismo y en lo no previsto en ellos, por la Ley Foral
2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos, y sus disposiciones complementarias.
Supletoriamente se aplicardn las restantes normas de derecho administrativo, y en su
defecto, las normas de derecho privado.

25. RECLAMACIONES Y RECURSOS.

Las decisiones adoptadas por el érgano de contratacion en relacién con la
adjudicacion, interpretacion, modificacién y resolucion de este procedimiento de
contratacién podrdn ser objeto de recurso de alzada ante el Director General de
Salud, en el plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de su publicacion o
notificacion.
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No obstante, con cardcter potestativo y sustitutivo, los actos de trdmite o
definitivos podrdn ser objeto de reclamaciéon en materia de contratacién publica por
parte de las empresas y profesionales interesados en la licitacion siempre y cuando les
excluyan de la licitacion o perjudiquen sus expectativas. La reclamaciéon podrd
interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Navarra en los
plazos y por los motivos sefalados en el articulo 122 vy siguientes de la Ley Foral 2/2018,
de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

26. TRANSPARENCIA PUBLICA E INSTITUCIONAL DE LAS ADJUDICACIONES.

De acuerdo con el articulo 88 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, la
presentacidon de proposiciones a este procedimiento conlleva la aceptacion
voluntaria de dar transparencia institucional a todos los datos derivados de los
procesos de licitacion, adjudicaciéon y ejecucidn hasta su finalizacion.

27. TRATAMIENTO DE DATOS.

El adjudicatario se compromete a cumplir, en el desarrollo de sus funciones, la
normativa vigente relativa a la proteccién de datos personales y, en particular, el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tfratamiento de datos personales y la libre circulacion de
esos datos, (en adelante RGPD), la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidén de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (en adelante
LOPDGDD) y demds disposiciones complementarias.

El adjudicatario estd obligado a mantener la mds absoluta confidencialidad y
reserva sobre todos aquellos datos y documentos relacionados con el contrato que
maneje. Esta obligacion subsistird aln después de finalizada la ejecucidn del contrato.

En todo caso, el adjudicatario accederd Unicamente a la informacién minima
e imprescindible para la ejecucion del contrato, aunque las herramientas informdticas
permitan un acceso mayor.

De la misma forma, se compromete a comunicar y hacer cumplir a su personal
las obligaciones establecidas en el presente pliego y, en concreto, las relatfivas al
deber de secreto. Conforme a la citada normativa, la adjudicataria queda obligada
a informar a su personal del deber de guardar secreto sobre los datos de cardcter
personal y cualesquiera informaciones o circunstancias relativas a las personas cuyos
datos pudiera conocer por razén de su trabajo.

28. PRESCRIPCIONES TECNICAS
28.1. Caracteristicas generales del suministro

1. Cantidad a suministrar: El Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra
adquirird, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vaya necesitando
para su normal funcionamiento.

Las canfidades a suministrar que se senalan en el presente pliego son
meramente estimativas del consumo, no estando obligados a la adquisicion de su
totalidad. Se indican solamente para que el proveedor tenga una aproximaciéon del
volumen de negocio que podrd generar el contrato.

Dicha estimacién no supone un compromiso de gasto por parte del Instituto de

Salud PUblica y Laboral de Navarra. Unicamente generardn obligacién de pago los
suministros efectivamente realizados por pedidos cursados.
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2. Lugar y plazo de entrega: El contratista estard obligado a entregar los bienes
objeto del suministro de acuerdo con las solicitudes realizadas, en un plazo maximo de
24 horas (dias hdbiles) desde que se soliciten, en el almacén del Instituto de Salud
PuUblica y Laboral de Navarra, sito en el sétano de la calle Leyre, n® 15 de Pamplona, sin
tener en cuenta la cuantia econdmica del pedido.

Todos los tributos, tasas, gastos de transporte y entrega de los bienes objeto del
contrato a los lugares convenidos serdn por cuenta del proveedor.

El contratista no tendrd derecho a indemnizacién por causa de pérdidas, averias
o perjuicios ocasionados en los bienes antes de su entrega.

3. Formalizacién de la entrega: Se entfiende por hecha la entrega cuando,
depositada la vacuna en el lugar indicado y examinadas, se encuenfren de
conformidad con las prescripciones técnicas y administrativas aprobadas.

Si, en el momento de la enfrega, se estima que el material no se encuentra en
estado de ser recibido, se hard constar asi en dicho acto y se dardn las instrucciones
precisas al suministrador para que remedie los defectos observados o proceda a un
nuevo suministro, de conformidad con lo pactado.

28.2. Caracteristicas técnicas del suministro

1. La especialidad farmacéutica ofertada deberd estar registrada en Espana y
cumplir estrictamente con las disposiciones legales establecidas por la Administracién
del Estado respecto a controles, conservacién, distribucién y declaraciones
administrativas.

2. Presentacion. Con la oferta, la empresa acompanara:

- Ejemplar del prospecto utilizado, una muestra del envase y presentacion
definitiva del producto e indicacién del nUmero y disposicidén de los envases que
contendrd cada envase clinico o embalgje.

- Un ejemplar modelo de la tarjeta de cartulina de control de la cadena de frio,
que utilizard en el suministro.

- Un informe acerca de las previsiones adoptadas respecto a la distribucion del
anficuerpo monoclonal nirsevimab (Beyfortus®), mecanismos y cautelas adoptadas
para la garantia de la cadena de frio.

Los documentos presentados deberdn ser originales, copias compulsadas o
copias que tengan cardcter de auténticas conforme a la legislacién vigente.

Asimismo, deberdn estar tfraducidos de forma oficial al castellano.
3. Previamente a la recepcién de las vacunas, el adjudicatario deberd
acreditar ante la Administracién contratante que el suministro correspondiente ha sido

conformado por el organismo competente, sin cuyo requisito no serd admitido.

4, Plazos de caducidad desde el momento de la entrega no inferiores a la
fecha de 31 de enero de 2025.

5. No se contemplan reposiciones una vez enfregadas las vacunas en sus
centros, salvo reposiciones por rotura cadena de frio durante la distribucion.

6. Devoluciones: La empresa adjudicataria se compromete a aceptar la
devolucién a portes debidos de los excedentes de fdrmaco hasta un mdximo del 10%
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del total de las dosis realmente distribuidas o adquiridas, o del fres por ciento del valor
global de la cifra de compra. Asimismo, se compromete a la no distribucion del
fadrmaco ya caducado.

28.3. Condiciones de transporte

1. El transporte del anticuerpo monoclonal nirsevimab (Beyfortus®), soluciéon
inyectable se realizard en paquetes debidamente acondicionados de forma que la
temperatura no sobrepase los 8° C. Durante el fransporte, todos los paquetes de cada
expedicidén deberdn ir provistos en su interior de un indicador de temperatura
activado. Se rechazard cualquier paguete recibido sin indicador, con el indicador sin
activar o con el indicador virado. En el paquete, de forma visible, figurard el texto: “el
indicador de temperatura debe mantenerse con una coloracién...en el momento de
la apertura del paquete”. Cualquier viraje posterior no se estimard significativo. En caso
de que se compruebe el virgje en el momento de la aperfura del paquete, su
contenido debe serrechazado.

2. Todos los paquetes irdn con acumuladores de frio, para asegurar que se
mantiene la cadena de frio durante el fransporte.

3. Los paquetes de las vacunas llevardn en el exterior, en lugar visible y con
letras destacadas el texto “Contiene vacunas. Manténgase frio entre 2°C y 8°C".

4. El transporte se efectuard mediante un servicio urgente de forma que no
franscurran mds de 24 horas desde la salida del laboratorio hasta la recepciéon en el
punto de entrega, sito en el sétano del Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra,
en la calle Leyre, nUmero 15, 31003 Pamplona, a pie de cdmara. La hora de salida se
hard constar en el documento expedido por el transportista.

28.4 Nirsevimab: formas de presentacion y uso previsto

Nirsevimab es un anficuerpo monoclonal humano de inmunoglobulina G1 kappa
(IgG1k) producido en células de ovario de hdmster chino (CHO) mediante tecnologia
de ADN recombinante. En la actualidad se encuentra comercializado en Espana bajo
dos presentaciones con distinta composicion:

- Beyfortus® 50 mg, solucidon inyectable en jeringa precargada. Cada jeringa
precargada con varilla de émbolo morado, contiene 50 mg de nirsevimab en
0,5 ml (100 mg/ml).

- Beyfortus® 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada. Cada jeringa
precargada varilla de émbolo azul claro, contiene 100 mg de nirsevimab en 1
ml (100 mg/ml).

Las indicaciones para cada una de ellas recogidas en la ficha técnica del fdrmaco se
resumen a continuacion:

- Beyfortus® 50 mg: para la inmunizacion de Lactantes con peso corporal <5 kg:
una dosis Unica de 50 mg administrados via intramuscular

- Beyfortus® 100 mg: para la inmunizacién de Lactantes con peso corporal 25 kg:
Una dosis Unica de 100 mg administrados via intramuscular.

En general, nirsevimab Beyfortus® estd indicado para la prevencion de la enfermedad
de las vias respiratorias inferiores producida por el Virus Respiratorio Sincitial (VRS) en
neonatos y lactantes durante su primera temporada del VRS. Nirsevimab (Beyfortus®)
se debe usar en la Comunidad Foral de Navarra de acuerdo con las
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recomendaciones oficiales establecidas por la Comisidn Asesora Técnica de Vacunas
de la Comunidad Foral y aprobadas por el Departamento de Salud.
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ANEXO |
HOJA RESUMEN DE DATOS DEL LICITADOR

Don/Dona:

con DNI nUmero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitador (tdchese lo que no proceda):
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones, subsanacion de defectos materiales de la
documentacion presentada por la empresa y notificaciones en caso de reclamacion
en materia de contratacién ante el Tribunal Administrativo de Contratos PUblicos de
Navarra, en relacion con el contrato para el suministro de anticuerpo monoclonal para
la inmunizacién frente a virus sinticial respiratorio (VRS) durante el ano 2023, al Instituto
de Salud Publica y Laboral de Navarra, rogamos contacte con D./D%
..................................................... DN iiiiiiiiiiieee,en la siguiente
direccién electrénica, direccién postal y nimeros de teléfono vy fax:

Direccién de correo electronico (e-mail):
Direccidon postal: c...ovvveeveeieeeeeeceeeee,
Teléfono fijo: e

@ ) SRR

Lugar, fecha y firma

(**) Es imprescindible cumplimentar todos los datos.

15



ANEXO I
DECLARACION RESPONSABLE DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA CONTRATAR

Bl aVA 5 o] aTe
con DNI nUmero:......c.cc.ou...... con domicilio en:...oveeviniinins, calle............... Direccién

en nombre propio o en representaciéon del licitador (tdchese lo que no proceda):
CONNIF: L., condomicilio €n: ..o

DECLARA bajo su responsabilidad:

1. Que la empresa tiene personalidad juridica y que, en su caso, actia por
medio de representante con poder suficiente.

2. Que relne todas y cada una de las condiciones exigidas para contratar
con la Administracién de la Comunidad Foral de Navarra, no estando
incursa en prohibicién de contratar con la Administracién, conforme al
articulo 22 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos PUblicos.

3. Que reuUne las condiciones de solvencia econdmica y financiera y
técnica o profesional exigidas para la celebracién del presente contrato,
conforme a lo dispuesto en la cldusula 7 del pliego de condiciones.

4. Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[l Se halla al coriente en el pago del Impuesto de Actividades
Econdmicas y no se ha dado de baja en la matricula del citado impuesto.
[] Estd exenta del pago del Impuesto de Actividades Econdmicas,
conforme a la normativa de aplicacion.

5. Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[] Se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias
con las Administraciones Tributarias distinfas de la Hacienda Foral de
Navarra de las que sea sujeto pasivo el licitador.

[] No estd obligada a la presentaciéon de declaraciones tributarias.

6. Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

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

[ No estd obligada a la presentacién de declaraciones por ningin
concepto tributario en dicha hacienda.

7. Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[] Se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones de
Seguridad Social.

[] No est& obligada a estar inscrita en la Seguridad Social.

8. Que emplea a: (Marque la casilla correspondiente):

[] Menos de 50 trabajadores

[]50 6 mas trabajadores y (Marque la casilla correspondiente):

[] Cumple con la obligacién de que, entre ellos, al menos, el 2% sean
frabajadores discapacitados, establecida por el Texto Refundido de
la Ley General de derechos de las personas con discapacidad,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 noviembre.

[] Cumple las medidas alternativas previstas en el Real Decreto
364/2005, de 8 de abril, por el que se regula el cumplimiento
alternativo con cardcter excepcional de la cuota de reserva a favor
de trabajadores con discapacidad.

9. Que se halla al corriente en el cumplimiento de las obligaciones en
materia de seguridad y salud en el trabajo y prevencidon de riesgos
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laborales impuestas por las disposiciones vigentes, asi como del resto de las
previstas en la cldusula 15.

10. Que se somete a la jurisdiccion de los juzgados y tribunales espanoles de
cualguier orden, para todas las incidencias con renuncia, al fuero

jurisdiccional que pudiera corresponderle, en el caso de empresas
extranjeras.

Lugar, fecha y firma (*)

A efectos del cumplimiento por el érgano de contratacion de las obligaciones de
fransparencia recogidas en la Ley Foral de Contratos PUblicos, se debe dar respuesta a
lo siguiente:

3Es la entidad licitadora una microempresa, una pequena o mediana empresa?

Sl NO:

(*) Debe estar firmado por el licitador y/o su representante, mediante firma electrénica
reconocida, vdlidamente emitida por un Prestador de Servicios de Certificacién en
formato validable.
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Don/Dona

con DNI nUmero

con domicilio en

ANEXO lll

PROPOSICION ECONOMICA

en nombre propio o en representacién
(tachese lo que no proceda)

con NIF nUmero

con domicilio en

Acepta incondicionalmente el pliego regulador que rige el contrato de suministro de
anticuerpo monoclonal para la inmunizacién frente a virus sinticial respiratorio (VRS)
durante el ano 2023, al Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra, y se
compromete a ejecutar el contrato con estricta sujecion a los expresados requisitos y
condiciones por el precio que, a continuacioén, se indica:

Denominacion

Cantidad estimada
para 2023

Precio mdximo por
dosis (IVA excluido)

Precio Beyfortus®
ofertado por dosis

(IVA excluido)

Anficuerpo

monoclonal frente | 1.175 dosis 209,00 euros/dosis
al  virus  sincifial

respiratorio

IVA a aplicar: ........... %

(Lugar, fecha, y firma del licitador)
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ANEXO IV

CONSENTIMIENTO PARA CONSULTA DE DATOS

Don/Dona
con DNI nUmero

con domicilio en calle

en nombre propio o en representacion de (tdchese lo que no proceda)

con NIF nUmero

con domicilio en Calle

DOY MI CONSENTIMIENTO para que el érgano gestor consulte los datos de estar al
corriente de pagos con la Administracion:

(Marque la casilla que corresponda):
1) L] Hacienda Tributaria de Navarra.
2) [] Hacienda Tributaria del Estado.
3) L] Tesoreria de la Seguridad Social.

Para la tramitacién del contrato de suministro de anticuerpo monoclonal para
la inmunizacién frente a virus sinticial respiratorio (VRS) durante el ano 2023, al Instituto
de Salud Publica y Laboral de Navarra.

En a de de 2023.

(Firma del representante legal de la empresa)
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ANEXO V
INSTRUCCIONES PARA CONSTITUIR LA GARANTIA DEFINITIVA
(a presentar con cardcter previo a la formalizacién del contrato)
1. Para constituir la garantia mediante aval bancario:
Los impresos e instrucciones para la formalizacién del Aval estdn disponibles en la

direccion
http://www.navarra.es/home_es/Servicios/Recursos/Impresos+de+Tesoreria.htm

El aval se enviard al Servicio de Gestidbn Econdmica y de Profesionales.
Si el aval estd firmado digitalmente se enviard a través del Registro General Electrénico
y si es firma manuscrita se enviard por correo ordinario.

El aval deberd tener, al menos, el siguiente contenido: nombre de la persona avalista y
apoderada, debe figurar que el apoderado tiene los poderes bastanteados, nombre y
NIF de la persona avalada, importe, persona destinataria, finalidad, normativa
aplicable, vdlido hasta que la Administraciéon autorice su cancelacién, lugar, fecha y
firma

2. Para constituir la garantia en metdlico:

Entrar en la siguiente direccion de Internet:

https://hacienda.navarra.es/ingresosnotributarios/frm705.aspx2cn=2300011100

Nos encontramos con la Carta de Pago (705), para cumplimentar dafos.

Después de cumplimentar el impreso, PULSAR en ‘ENVIAR' y se generard la carta de
pago, visualizando en pantalla el nUmero de carta de pago presentada con éxito.

Para el pago:

a) Si desea realizar el pago en metdlico personalmente en su entidad financiera, pulsar
‘IMPRIMIR" obteniendo la carta de pago por triplicado, para su presentacion y abono
en la citada entidad.

b) Si desea readlizar el pago de forma Telemdtica y su empresa puede hacerlo (se
requiere certificado de identidad CERES) pulsar ‘PAGAR TELEMATICAMENTE'.

Comunicar a la unidad gestora de la licitacion, en este caso, Servicio de Gestidon
Econdmica y de Profesionales que se ha realizado el ingreso de forma telemdtica 6
entregar el resguardo del banco en dicha unidad gestora si lo ha realizado alli.

Javier Alecha Hernandez
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