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Servicio Navarro de Salud

Osasunbidea
CONTRATO DE SUMINISTRO POR PRECIO UNITARIO
(Arts: 82 — Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos)
CUADRO DE CARACTERISTICAS
A). EXPEDIENTE:

- Codigo del expediente: APRO 56/2022.

- Codigo CPV: 33124130-5 Material para diagnostico.

- Objeto del Contrato: Suministro del dispositivo de monitorizacién de glucosa FLASH FREESTYLE para
los diversos centros del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea.

B). PODER ADJUDICADOR:

- Organo de Contratacién: Director Gerente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
- Unidad Gestora: Servicio de Aprovisionamiento y Servicios Generales del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

C). EXPEDIENTE DE CONTRATACION:

- Tramitacién: Anticipada.
- Procedimiento: Negociado sin convocatoria de licitacién al amparo del articulo 75.1.c) de la Ley Foral
2/2018, de Contratos Publicos (B.O.N. n° 73, de 17 de abril).

D). CENTRO DE DESTINO:
- Complejo Hospitalario de Navarra
- Hospital Garcia Orcoyen de Estella
- Hospital Reina Sofia de Tudela
- Atencidén Primaria

E). PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION, PRESUPUESTO ANUAL Y VALOR ESTIMADO
DEL CONTRATO:

- Precios mdximos de licitacion: Los indicados en el Anexo I — Modelo de Proposicion Economica

- Presupuesto del Contrato en computo anual: 2.638.920,47 €, IVA del 10% incluido (2.399.018,61 € sin
IVA).

- Valor estimado del Contrato: 2.399.018,61 € IVA excluido.

F). MESA DE CONTRATACION
SI: [] NO: [X

G). DURACION DEL CONTRATO: Hasta el 31 de diciembre de 2022.
H). POSIBILIDAD DE PRORROGA: No.

I). LUGAR DE ENTREGA Y RECEPCION: En el Almacén de los Centros de destino indicado en el
apartado D.




J) RELACION DE ANEXOS:

Anexo I: Proposicién econdmica

Anexo II: Hoja resumen de datos del licitador
Anexo III: Modelo declaracidn responsable
Anexo IV: Guia AECOC requisitos etiquetado
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PLIEGOS REGULADORES DEL CONTRATO DE SUMINISTRO CON DESTINO A LOS
DIVERSOS CENTROS DEL SERVICIO NAVARRO DE SALUD - OSASUNBIDEA

1.- OBJETO.

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, en Resolucién del 28 de agosto, publicada en el
BOE el 18 de septiembre de 2018, nim. 226, sec III, pp. 90296 a 90300, aprobd la financiacién por el
Sistema Nacional de Salud del sistema flash de monitorizacién de glucosa para todas las personas
diabéticas menores de 18 afios, evitando asi los pinchazos de medicién previos a la administracién de
insulina.

Por Resolucién de 26 de abril de 2019, de 1a Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia. Resolucién del El sistema de monitorizacién de glucosa mediante sensores
(tipo flash) podré ser indicado en el Sistema Nacional de Salud por los endocrin6logos, como alternativa a
las tiras reactivas de glucemia, para pacientes adultos (de 18 afios o mas) diagnosticados de diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) que realicen terapia intensiva con insulina (multiples dosis diarias o con bomba de
insulina), y requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para la auto - monitorizacién de la
glucosa en sangre.

Mediante Resolucion de 30 de noviembre de 2020, de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. El sistema de monitorizacién de glucosa mediante sensores (tipo
flash) podra ser indicado en el Sistema Nacional de Salud por los endocrindlogos y pediatras del ambito de
la atencidn especializada con experiencia en el tratamiento de la diabetes, como alternativa a las tiras
reactivas de glucemia, en aquellos pacientes no diagnosticados de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ni tipo 2
(DM2), pero que son insulinodependientes (como es el caso de la Diabetes monogénica, Fibrosis quistica,
Pancreopriva, Hemocromatosis u otros tipos especificos de diabetes que precisen insulina de forma
crénica), que realicen terapia intensiva con insulina (mdltiples dosis diarias o con bomba de insulina), y
requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para la automonitorizacién de la glucosa en
sangre.

El sistema Flash de monitorizacidon de Glucosa FreeStyle Libre es una tecnologia de sensores para personas
con diabetes y es el unico producto comercialmente disponible en la actualidad que utiliza un lector para

escanear un sensor que mide los niveles de glucosa intersticial.

FreeStyle es el unico producto actualmente de venta en Espafia en la categoria de productos de
monitorizacién flash de glucosa y es comercializado por la empresa ABBOTT LABORATORIES, S.A.

2.- NATURALEZA Y FORMA DE CONTRATACION.

Se tramitard mediante expediente ordinario y procedimiento negociado sin convocatoria de licitacion, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 75.1.c) de la LFCP.

En el caso de que la tramitacidon del expediente sea anticipada, la adjudicacién queda sometida a la
condicién de existencia de crédito adecuado y suficiente para financiar las obligaciones derivadas del
contrato en el ejercicio correspondiente.

3.- CONDICIONES TECNICAS.

Las expresadas en las condiciones técnicas de los presentes pliegos.
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4.- PRECIO Y PRESUPUESTO DE LICITACION.

4.1. Precios maximos de licitacion:

Los precios maximos de licitacion son los indicados en el Anexo I- Modelo de Proposicion Economica,
por lo que la oferta econdmica no podra superar, en ningtin caso, tales precios maximos.

4.2. Presupuesto anual del Contrato:

El presupuesto anual del Contrato asciende a lo indicado en el apartado E del Cuadro de Caracteristicas.
Dicha estimacién no supone un compromiso de gasto por parte del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

4.3. Valor estimado:

El valor estimado del Contrato asciende a lo indicado en el apartado E. del Cuadro de Caracteristicas.
5.- PRESENTACION DE PROPOSICIONES.

5.1. Cuestiones generales.

La presentacién de proposiciones supone la aceptacién incondicional por el licitador del contenido de la
totalidad de las clausulas o condiciones previstas en estos pliegos, sin salvedad o reserva alguna.

El licitador deberd indicar, en su caso, qué documentos o partes de los mismos o datos incluidos en sus
ofertas, por formar parte de su estrategia empresarial, consideran confidenciales, sin que puedan extender la
declaracién de confidencialidad a toda su propuesta. La condicién de confidencialidad debe reflejarse
claramente en el propio documento al que se atribuya tal condicidn, indicando expresamente los motivos
que justifican esa consideracion.

5.2. Lugar, plazo de presentacion.

El licitador presentara su proposicion en el Registro Electronico del Gobierno de Navarra, dentro del plazo
sefialado en la invitacion que se le curse para presentar oferta.

5.3. Forma y contenido de las proposiciones.

Dicha proposicién ird recogida en un sobre cerrado, firmado e identificado, con mencién del procedimiento
de que se trata, debiendo contener lo siguiente:

a) Hoja resumen de datos del licitador a efectos de notificacién, en la que conste la identificacién de la
persona individual, empresario o licitadores en participacién y una direccién de correo electrénico en que
efectuar las notificaciones relacionadas con cualquier fase del procedimiento y persona de contacto,
conforme al modelo que se adjunta como Anexo IL.

b) Declaracién responsable del licitador indicando que cumple las condiciones exigidas para contratar,
conforme al formulario del documento europeo tnico de contratacién (DEUC) vigente, cumplimentado y
firmado por persona debidamente apoderada. Las instrucciones para su cumplimentacién se recogen en
Anexo I11.

c) Oferta econdmica que se ajustard al Modelo ‘Anexo I — Oferta Econémica’, y que debera reunir las
siguientes condiciones:

- Indicara el nombre de la empresa, persona de contacto y teléfono.

- Estara debidamente firmada.
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- Sefalara el precio unitario ofertado SIN IVA, con un miximo de 4 decimales. En caso de no ser
asi, se procederd a su redondeo.

- El precio ofertado para cada producto NO podra ser superior al precio miaximo unitario fijado para
cada uno de ellos.

- Debera sealar el tipo de IVA a aplicar en cada producto.

- Por ello, sdlo llevara precio el producto en cuestidn, el resto del material fungible, calibradores,
controles, etc. necesarios iran a coste cero.

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

No se establece oferta anormalmente baja respecto del precio maximo de licitacion del contrato.

d) La empresa se hard cargo de las pruebas, ensayos o informes necesarios para verificar la correcta
ejecucion del suministro.

e) La empresa suministrara los dispositivos a los 5 dias laborables desde la recepcion del pedido, asi como
el envi6 del lector a los 5 dias laborables desde la recepcion del pedido.

No se admitira la presentacion de variantes o alternativas a la definida para el objeto del acuerdo.

6.- NEGOCIACION Y PROPUESTA DE ADJUDICACION DE LA EMPRESA QUE FORMARA
PARTE DEL CONTRATO.

6.1 Calificacion de la documentacion.

La Unidad Gestora calificara la documentacion sefialada en los apartados a) y b) de la clausula 5.2 y, si
fuera incompleta u ofreciese alguna duda, se requerird al licitador para que la complete o subsane
otorgindole un plazo de 5 dias naturales, y procediendo a su admisidn si hubiera presentado correctamente
dicha documentacion.

6.2. Negociacion.

Calificada la documentacion y subsanados los defectos observados, en su caso, la unidad gestora negociara
con el licitador admitido las condiciones en que se celebraran los contratos derivados tomando como base
las oferta que haya presentado.

No se negociard sobre los requisitos minimos de la prestacién objeto de los contratos.
Los términos de la negociacidon serdn los siguientes:
1. Precios ofertados, que no podran superar los que figuran en el Anexo L.

Las comunicaciones en la fase de negociacidn, incluida la comunicacién para presentar la oferta final, se
efectuaran por correo electrénico.

De dichas comunicaciones y de la fase de negociaciéon deberd dejarse constancia documental en el
expediente.

Finalizada la negociacioén se solicitara al licitador que presente por escrito en cualquier Registro del
Gobierno de Navarra su oferta final que debera responder al resultado de la negociacién efectuada. El plazo
para la remisidn de esta oferta final vendr fijado en la invitacion.
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6.3. Valoracién de la oferta y propuesta de adjudicacién.

La unidad gestora realizara las funciones que le son propias, de conformidad con lo previsto en el articulo
51 de la LFCP; en relacion con la valoracion de la oferta y la formulacién de la propuesta de adjudicacion
del licitador.

7.- DOCUMENTACION PREVIA A LA PROPUESTA DE ADJUDICACION.

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propuesta de adjudicacién debera acreditar la posesion y validez
de los documentos que a continuacidn se exigen en el plazo maximo de 7 dias naturales desde que la
Unidad Gestora le notifique tal circunstancia:

1. Acreditacion de la personalidad y representacion de la empresa:

1.1. Si la empresa esta 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 Contratacion Piblica y los procedimientos y registros a
su cargo, serd suficiente para acreditar la personalidad y representacién de la empresa la presentacion 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 informacién al
respecto en la siguiente direccioén: https:/licitadores.tracasa.es/ .

Si la empresa esta inscrita en el Registro Oficial de Licitadores 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, serda suficiente para acreditar la personalidad y representacion de la empresa la
certificacion del 6rgano encargado de dicho Registro.

1.2. Si la empresa no esta inscrita en ninguno de los Registros a que se refiere el subapartado
precedente, habra de acreditar su personalidad y representacion a través de los siguientes medios:

a) Copia de la escritura de constituciéon o, en su caso, de modificacidn, inscritas en el Registro
Mercantil, cuando este requisito fuere exigible conforme a la legislacién mercantil que le sea aplicable. Si
no lo fuere, la acreditacién de la capacidad de obrar se realizard mediante la escritura o documento de
constitucidn, de modificacidn, 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.I., o documento que
reglamentariamente le sustituya, de la persona apoderada.

2. Acreditacion de que el licitador se halla al corriente de las obligaciones tributarias, para lo
cual deberan aportarse los siguientes documentos:

a) Ultimo recibo del Impuesto de Actividades Econémicas y declaracién de no haberse dado de baja en la
matricula del citado impuesto, o en su caso, declaracién de estar exento del pago.

b) Certificacion de la Hacienda Tributaria del Gobierno de Navarra, acreditativa de estar al corriente en
sus obligaciones tributarias con la Hacienda Tributaria de Navarra
http://www.navarra.es/home_es/servicios/ficha/1849/Certificados-telematicos-expedidos-por-la-
Hacienda-Tributaria-de-Navarra o, en su caso, declaracién responsable de que no esti obligado a la
presentacion de declaraciones por ningiin concepto tributario en la Hacienda Tributaria de Navarra.

_6-



c) Certificaciéon de otras Administraciones Tributarias de las que, en su caso, sea sujeto pasivo,
acreditativa de que se halla al corriente de las obligaciones tributarias respecto al Impuesto sobre la
Renta de las Personas Fisicas o de Sociedades y del Impuesto sobre el Valor Afiadido o, en su caso,
declaracion responsable de que no esté sujeto a dichos impuestos.

3. Acreditacion de que la empresa se halla al corriente de las obligaciones con la Seguridad
Social, para lo cual se aportara Certificacion vigente de la Tesoreria General de la Seguridad Social, de que
la empresa se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones con la Seguridad Social, o, en
su caso, declaracion responsable de que la empresa no tiene obligacién de estar inscrita en la Seguridad
Social.

4. Solvencia economica y financiera: Se acreditard mediante una declaracién sobre el volumen
global de negocios de la empresa referida a los tres ultimos ejercicios (2018, 2019 y 2020) cuyo importe
anual sea como minimo de importe del Lote al que participa.

Si por una razén justificada la empresa no se encuentra en condiciones de presentar las referencias
solicitadas, podré acreditar su solvencia econdmica y financiera por medio de cualquier otro documento que
la entidad contratante considere adecuado de los previstos en el articulo 16 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de
abril, de Contratos Publicos. En este caso se atendera a la concurrencia o no de los requisitos materiales de
fondo.

5. Solvencia técnica o profesional: Se acreditard mediante una relaciéon de los principales
suministros de materiales similares al objeto del contrato efectuados durante los tres ultimos afios (2018,
2019 y 2020), avalada por certificado/s firmado/s por los adquirentes, ya sean estos empresas privadas o
centros publicos clientes, donde se indique el objeto del suministro, su importe y afo, cuyo importe anual
sea como minimo el importe del Lote al que participa.

Sera suficiente la presentacion de fotocopias, sin perjuicio de que el licitador pueda aportar otro tipo de
documento, si bien, en caso de tratarse de fotocopias, la Administracién podra requerir, en caso de duda, la
aportacién del original para su cotejo. La documentacién deberd estar traducida de forma oficial al
castellano.

Si la documentacidn aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda se requerira al licitador para que la
complete o subsane otorgandole un plazo de 5 dias naturales.

La falta de aportacion de la documentacidén requerida tendrd los efectos previstos en el articulo 96 de la
LECP.

8.- ADJUDICACION.

Elevada la propuesta de adjudicacién de la empresa que formara parte del Contrato por la Unidad Gestora,
la misma se efectuara por Resolucién del Gerente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, en el plazo
maximo de un mes, quedando suspendida su eficacia durante el plazo de diez dias naturales contados desde
la fecha de remision de la notificacién de la seleccidn.

9.- DURACION DEL CONTRATO Y REVISION DE PRECIOS.

El Contrato tendra vigencia desde su formalizacidn hasta el dia indicado en el apartado G. del Cuadro de
Caracteristicas.



Al amparo de lo previsto en el articulo 45.2 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, el
Contrato podra ser prorrogado tal y como especifica el apartado H. de las Caracteristicas Generales.

El precio del sensor se ajustard a lo fijado por el Ministerio siendo de 43,27 euros sin IVA.

La empresa ABBOTT comunicard expresamente a la SGCSyFC cualquier modificacién del precio del
Sensor.

10.- EJECUCION DEL CONTRATO.

10.1. Condiciones generales de ejecucion.

Seran por cuenta del adjudicatario todos los tributos, tasas y gastos ocasionados como consecuencia de los
contratos o de su ejecucion.

La prestacidon objeto del Contrato se ejecutard con estricta sujecion a los compromisos adquiridos por la
empresa adjudicataria en su oferta, las cliusulas administrativas y técnicas que rigen el presente contrato y
de acuerdo con las instrucciones que para su interpretacion diere al contratista el Servicio Navarro de Salud
- Osasunbidea.

La ejecucion del contrato se desarrollard bajo la supervision, inspeccion y control de la unidad gestora del
contrato, que podra dictar las instrucciones precisas para el fiel cuamplimiento de lo convenido.

Cuando la empresa adjudicataria o personas de ella dependientes incurran en actos u omisiones que
comprometan o perturben la buena marcha del suministro contratado, la unidad gestora competente podra
exigir la adopcidon de medidas concretas para conseguir restablecer el buen orden de la ejecucidn de lo
pactado.

La empresa adjudicataria serd responsable de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de las
prestaciones y servicios realizados, asi como de las consecuencias que se deduzcan para el Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea o para terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones
incorrectas en la ejecucion de los contratos.

La empresa adjudicataria deberd designar una persona que ejerza como interlocutor tnico ante el Servicio
Navarro de Salud - Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucién de los
contratos.

Si durante la ejecucién del contrato se produjeran circunstancias que impidan el cumplimiento estricto del
mismo (no sustitucién de bajas o vacaciones, problemas en los medios materiales destinados a su ejecucion
o cualquier otra causa que produzca deterioro del servicio), el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea,
con independencia de otras medidas previstas en estos pliegos, tiene la facultad, previo aviso a la empresa
adjudicataria, de subsanar tales carencias de la forma que considere mas oportuna. Si dicha subsanacién
supusiera gastos al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea, seran descontados del precio a pagar a dicha
empresa.

En caso de huelga del personal, se estard a lo dispuesto en el articulo 160.2 LFCP.
El personal que por su cuenta aporte o utilice el adjudicatario en la ejecucidon del contrato no adquirird
relacién laboral alguna con el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, por entenderse que el mismo

depende tnica y exclusivamente de la empresa adjudicataria.

10.2. Condiciones de la entrega:




El suministro se efectuard dentro del horario, de los dias de la semana y/o de las fechas del mes que
establezca el centro. La recepcién y comprobacién de los materiales debera hacerse con la presencia del
personal autorizado y asignado a dichas tareas.

Los productos solicitados tendrdn un plazo maximo de entrega de 5 dias laborables desde que el proveedor
reciba la solicitud de pedido.

10.2.1. Precios de los materiales.

El abono del importe de las prestaciones que se contraten al amparo del presente contrato, se efectuard por
el adquirente, mediante facturas por pedido/s o grupo/s de pedidos efectivamente entregado/s.

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

(Precio de adjudicacion unitario, sin IVA, 4 decimales) * (n® unidades por envase) = (Precio por envase, sin
IVA), redondeado a 2 decimales.

10.2.2. Cantidad a suministrar.

La estimacion de sujetos que forman parte de este Contrato es de 2.132 durante el afio 2022.

Siendo las cantidades estimadas a suministrar segin el siguiente cuadro orientativo por Centros:

2022
Complejo Hospitalario de Navarra 1.173
HOSPITAL DE TUDELA 3.880
HOSPITAL DE ESTELLA 1.109
Atencion Primaria 49.281

Los Centros solicitardn, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vaya necesitando para su
normal funcionamiento.

Las cantidades a suministrar que se sefialan en el presente condicionado son meramente estimativas del
consumo, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad. Se indican solamente para que el proveedor
tenga una aproximacion del volumen de negocio que podré generar el Contrato.

Dicha estimacién no supone un compromiso de gasto por parte del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea. Unicamente generardn obligacién de pago los suministros efectivamente realizados por

pedidos cursados.

10.2.3. Lugar de entrega.

El material deberd ser entregado en el lugar que se indica en el apartado I. del Cuadro de Caracteristicas.

10.2.4. Plazo de entrega.

El adjudicatario estd obligado a la entrega del material y del lector de acuerdo con las solicitudes de los
Centros, en el plazo maximo resultante de la negociacién, no debiendo tenerse en cuenta la cuantia
econdmica del pedido.



En el supuesto de pedido urgente, estd obligado a la entrega del material de acuerdo con las solicitudes de
los centros, en plazo maximo de 72 horas.

En el caso de situacidn excepcional, estd obligado a la entrega del material en un plazo maximo de 24
horas.

10.2.5. Formalizacién de la entrega.

Se entiende por realizada la entrega cuando, depositada la mercancia en el lugar indicado y examinada se
encuentre de conformidad con las condiciones técnicas y administrativas aprobadas.

Si, en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado de ser recibido, se hara
constar asi en dicho acto y se dardn las instrucciones precisas al suministrador para que remedie los

defectos observados o proceda a nuevo suministro, de conformidad con lo pactado.

10.2.6. Plazo de garantia.

Se fija un plazo de garantia de 3 meses contados a partir de la fecha de recepcién o conformidad de cada
una de las entregas. En caso de vicios o defectos, durante el plazo de garantia, en los bienes suministrados,
se estard a lo dispuesto en el art. 223 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

10.2.7. Informacion a facilitar.

El adjudicatario facilitard al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea la informacién técnica suficiente para
el correcto uso y mantenimiento de los materiales objeto de suministro. La informacién estara escrita en
castellano.

10.3. Condiciones especiales de ejecucion.

En toda la documentacién que se genere como consecuencia de la ejecucidn del contrato, las empresas
deberan utilizar un lenguaje no sexista y que no perpetie roles de género o estereotipados.

El incumplimiento reiterado de esta condicién de ejecucidn serd considerado como incumplimiento muy
grave conforme a lo establecido en la cldusula 146.2 de la Ley Foral de Contratos.

10.4. Otras obligaciones de la empresa adjudicataria.

10.4.1. Obligaciones fiscales, sociales, medioambientales, de igualdad entre hombres y mujeres y de otra
naturaleza.

Los contratos se hallan sujetos al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y
convencionales vigentes en materia de fiscalidad, de Seguridad Social, protecciéon del medio ambiente,
proteccién del empleo, igualdad de género, de acoso por razén de sexo o acoso sexual, condiciones de
trabajo, prevencion de riesgos laborales y demads disposiciones en materia laboral, insercion sociolaboral de
las personas con discapacidad, y, en funcién del nimero de trabajadores, a la obligacidn 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 inclusiéon social, en las condiciones que
reglamentariamente se determinen, y, en particular, a las condiciones establecidas por el dltimo convenio
colectivo sectorial del ambito méas inferior existente de aplicacion en el sector en el que se encuadre la
actividad a contratar.

10.4.2. Obligaciones de transparencia.
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El adjudicatario esti obligado a suministrar a la unidad gestora del contrato, previo requerimiento y en un
plazo de diez dias, toda la informacién necesaria para el cumplimiento por el SNS-O de las obligaciones de
transparencia previstas en el Titulo II de la Ley Foral 5/2018, de 17 de mayo, de Transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno.

El SNS-O podrd acordar, previo apercibimiento y audiencia al interesado, la imposicién de multas
coercitivas de 500 a 5.000 euros una vez transcurrido el plazo conferido en el requerimiento sin que el
mismo hubiera sido atendido, reiterdndose por periodos de quince dias hasta el cumplimiento.

11.- RIESGO Y VENTURA.
La ejecucidon de los contratos se realizard a riesgo y ventura del adjudicatario, no teniendo derecho a
indemnizacioén por causa de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes de su entrega,

salvo en los casos de mora en la recepcién imputable a la Administracién.

El adjudicatario no podra reclamar aumento de los precios fijados en su oferta, ni de las condiciones
econdmicas del contrato, bajo ningtin concepto, ni siquiera en los casos de error u omision.

12.- ABONO DEL SUMINISTRO.

El adjudicatario tendrd derecho al abono del precio de los suministros efectivamente entregado y
formalmente recibidos por la Administracién, en los términos establecidos en la Ley Foral 2/2018 de
Contratos Publicos y en el contrato, con arreglo a los precios convenidos.

El pago del precio se realizard segin se indica en el apartado 10.2.1, previa presentaciéon de la
correspondiente factura, correctamente emitida, a través del Departamento competente en materia de
Hacienda, mediante transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario

13.- PENALIDADES.

13.1. Imposicién de penalidades.

Si el adjudicatario incumple alguna de sus obligaciones contractuales, el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea podra imponer las penalizaciones que se sefialan en los apartados siguientes, previa
tramitacidn del correspondiente expediente contradictorio conforme a la legislacién aplicable.

Con el fin de determinar la gravedad de la infraccién, se valorara el tipo de incumplimiento, el grado de
negligencia del adjudicatario, la relevancia econdmica de los perjuicios causados y la reincidencia. En todo
caso, los incumplimientos de las condiciones especiales de ejecucidn del art. 66 LFCP tendran caracter muy
grave.

13.2. Faltas penalizables.

Las faltas cometidas por el adjudicatario por motivos distintos al incumplimiento de plazos se clasificaran
de la siguiente manera:

A) Faltas leves: Se consideraran faltas leves las siguientes:

- Incumplimiento parcial leve de la ejecucion de las prestaciones definidas en el contrato.
- Ejecucidn defectuosa leve del contrato.
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- Incumplimiento leve del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucién del contrato los medios
personales o materiales incluidos en la oferta.

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

- Entrega de la mercancia en un plazo superior a 5 dias laborables e inferior a 7 dias laborables.

B) Faltas graves: Se consideraran faltas graves las siguientes:

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

- Ejecucidn defectuosa grave del contrato.

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

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

- Incumplimiento de las 6rdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato en las cuestiones
relativas a la ejecucion del mismo.

- La negligencia o descuido continuado en el cumplimiento de las obligaciones.

- La comision de tres faltas leves en el transcurso de un aiio.

- No guardar la debida discrecidn respecto a los asuntos que se conozcan en razén del contrato prestado.

- Entrega de la mercancia en plazo superior a 7 dias laborables e inferior a 9 dias laborables.

C) Faltas muy graves: Se consideraran faltas muy graves las siguientes:

- Incumplimiento parcial reiterado o muy grave de la ejecucion de las prestaciones definidas en el contrato.
- Ejecucidn defectuosa reiterada o muy grave del contrato.

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

- En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios reiterados o
muy graves a la Administracién o terceros.

- Incumplimiento reiterado de las 6rdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato en las
cuestiones relativas a la ejecucidon del mismo.

- La comision de tres faltas graves en el transcurso de un afio.

- La presentacion de facturas no acordes con lo suministrado, atn sin dolo.

- Entrega de la mercancia en plazo superior a 9 dias laborables.

- Incumplimiento de la normativa en materia de igualdad entre mujeres y hombres.

- Incumplimiento de las obligaciones laborales o sociales en relacién con sus trabajadores.

- Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion.

13.3. Cuantia de las penalidades.

a) El resto de incumplimientos del adjudicatario se penalizaran de la siguiente manera:

Por infracciones leves:

El 6rgano de contratacion estard facultado para proceder a la imposicion de una penalidad de hasta el 5%
sobre la factura del correspondiente pedido.

Por infracciones graves:

El 6rgano de contratacion estard facultado para proceder a la imposicion de una penalidad del 10% sobre la
factura del correspondiente pedido.

Por infracciones muy graves:

El 6rgano de contratacion estard facultado para proceder a la imposicion de una penalidad del 50% sobre la
factura del correspondiente pedido.
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No podran alegarse como causas de fuerza mayor o causa justificada para el incumplimiento de sus
obligaciones:

- Condiciones climatoldgicas adversas no excepcionales o de efecto catastrdfico.

- Paros laborales internos de la empresa adjudicataria.

- Vacaciones o bajas laborales de su personal o de terceros.

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

Los importes de las penalidades se haran efectivos mediante deduccién de los mismos en los pagos
parciales o en el final total o, en su caso, de la garantia definitiva.

La imposicidon de las penalidades no excluye la eventual indemnizacidn al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea como consecuencia de los dafios y perjuicios derivados de la infraccion.

14.- MODIFICACION DEL CONTRATO.

Una vez perfeccionado el Contrato, el 6rgano de contratacion solo podra modificarlo en los supuestos y con
los requisitos establecidos en el art. 114 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Piblicos, y en
los siguientes casos:
- Cuando el adjudicatario oferte alguna mejora tecnoldgica del material que esté suministrando, sin
modificacidn al alza del precio, y sea aceptada por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

- Cuando el adjudicatario oferte un material de las mismas caracteristicas, pero con cambios en su
forma de presentacidn y sea aceptado por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. En este caso, el
precio del nuevo material serd calculado de forma proporcional a la nueva forma de presentacion sin
que ello implique un aumento del valor estimado del contrato ya que solo supondria un ajuste en las
unidades de consumo de los materiales a suministrar.

- Cuando se acuerde rebaja en el precio del material que esté suministrando (por ser inferiores en otros
Servicios de Salud).

Dichas modificaciones se tramitardn conforme a lo previsto en el articulo 143 de la Ley Foral 2/2018, de 13
de abril, de Contratos Pablicos.

15.- CAUSAS DE RESOLUCION E INVALIDEZ. EFECTOS.

Se sefialan como causas de resolucién del Contrato y/o de los contratos derivados, ademas de las previstas
en los articulos 160 y 224 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, las siguientes:

- La existencia reiterada de vicios o defectos en el material, observados durante el plazo de garantia.

- El cambio en las necesidades del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, motivadas por cambios en
las técnicas procedimentales que hagan innecesario el consumo del material objeto del presente
Contrato.

El procedimiento para su declaracién y efectos se ajustard a lo dispuesto en el articulo 161 de dicha Ley
Foral.

16.- PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION.

Dentro de los limites y con sujecidn a los requisitos y efectos seialados en la Ley Foral 2/2018, de 13 de
abril, de Contratos Publicos, el 6rgano de contratacién ostenta la prerrogativa de interpretar los contratos,
resolver las dudas que ofrezca su cumplimiento, modificarlos por razones de interés publico, acordar su
resolucion y determinar los efectos de ésta.
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Las facultades establecidas en el parrafo anterior se entienden sin perjuicio de la audiencia del contratista y
de las responsabilidades e indemnizaciones a que hubiera lugar.

17. TRATAMIENTO DE DATOS.

1. Obligaciones generales.

El adjudicatario se compromete a cumplir, en el desarrollo de sus funciones, la normativa vigente relativa a
la proteccion de datos personales y, en particular, el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacién
de esos datos en adelante RGPD, la normativa nacional de Proteccién de Datos de Caréicter Personal y
demas disposiciones complementarias.

El adjudicatario esta obligado a mantener la mas absoluta confidencialidad y reserva sobre todos aquellos
datos y documentos relacionados con el contrato que maneje. Esta obligacién subsistird ain después de
finalizada la ejecucion del contrato.

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

Existird una relacidn actualizada de las personas que tienen acceso a la informacién para la prestacion del
servicio. A los datos tendran acceso, exclusivamente, aquellas personas estrictamente imprescindibles para
el desarrollo de las tareas inherentes a la ejecucién del contrato. Todas ellas seran advertidas del caracter
confidencial y reservado de la informacion. El adjudicatario garantizard que ese personal autorizado para
realizar el tratamiento se ha comprometido de una forma expresa y por escrito a respetar la confidencialidad
de los datos, que ese personal solo puede tratarlos siguiendo las instrucciones del SNS-O o por estar
obligado a ello en virtud de la legislacién vigente y que ha recibido la formacién necesaria para asegurar
que no se pondra en riesgo la proteccion de datos personales.

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 relativas 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
caracter personal y cualesquiera informaciones o circunstancias relativas a las personas cuyos datos pudiera
conocer por razén de su trabajo.

El adjudicatario seguird, respecto de los datos, las concretas instrucciones que reciba de la unidad gestora
del contrato, no aplicando o utilizando dichos datos con finalidades distintas a las especificadas y no
comunicando a ningun tercero, ni siquiera para su conservacion, los datos facilitados. Si el adjudicatario
considera que alguna de las instrucciones infringe el RGPD, la LOPD o cualquier otra disposicién en
materia de proteccion de datos de la Union o los Estados miembros, informara inmediatamente al SNS-O

Asimismo, la adjudicataria se compromete a tomar las medidas necesarias para la buena conservacion de la
informacién y del material de cualquier tipo suministrado o perteneciente al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, garantizar su confidencialidad, su integridad y disponibilidad y la resiliencia permanente de
los sistemas de tratamiento en caso de incidencia fisica o técnica.

Las medidas de seguridad con las que se cuente de modo constante, ademds de las ya citadas referidas al
personal, seran:

- Soportes: existird una relacioén actualizada de las personas que tengan acceso a los soportes para
la prestacion del servicio; si se han de producir traslados de soportes entre las instalaciones del
adjudicatario y el SNS-O o viceversa se utilizardn sistemas de etiquetado sensible, cifrado,
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encriptado o proteccidén por contrasefia, usando en el transporte de todo tipo de soportes
mecanismos que obstaculizan la apertura, acceso o manipulacidn por personas no autorizadas.

- Envio de informacién por correo electrénico o similar: la informacion estara cifrada, enviando
el codigo por un medio alternativo.

- El adjudicatario pondrd en conocimiento de la unidad gestora del contrato, inmediatamente
después de ser detectada, cualquier sospecha de errores que eventualmente pudieran producirse
en el sistema de seguridad de la informacién, asi como, en el plazo maximo de 72 horas,
cualquier violacién de la seguridad de los datos, con el contenido minimo establecido en la
normativa vigente, salvo que pueda acreditar que sea improbable que comporte un riesgo para
los derechos y las libertades de las personas fisicas.

- Copias de respaldo: si la prestaciéon implica que los datos se almacenan en los sistemas del
adjudicatario existird un procedimiento normalizado que garantizara la realizacidon de copias de
seguridad, asi como mecanismos de comprobacién de la calidad de la misma con carécter
periddico.

- La adjudicataria podrd ser requerida para declarar que cuenta con un sistema que verifica,
evalda y revisa de manera continua las medidas de seguridad implementadas en su organizacion
para una correcta prestacion del servicio al SNS-O.

La obligacién de secreto y confidencialidad obliga a las partes incluso una vez cumplido, terminado y
resuelto el contrato.

La adjudicataria que incurra en contravenciéon de esta obligaciéon de secreto y confidencialidad, sera
responsable de todos los dafios y perjuicios que su actuacién pueda ocasionar al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea o a terceros.

2. Tratamientos del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Si en este contrato es necesario el acceso por parte de la empresa adjudicataria a datos de caracter personal
y clinico, en propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, contenidos en soportes informéaticos o
en papel que se relacionan en el apartado 17.6 del Cuadro de Caracteristicas, en relacién con estos datos el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tiene la condicién de Responsable del Tratamiento, y el
adjudicatario tiene la condicién de Encargado del Tratamiento.

En el supuesto de que el adjudicatario, como encargado del tratamiento de los datos, destine los datos a
finalidad distinta de la estipulada, los comunique o utilice incumpliendo las cldusulas de este Pliego o de la
normativa de aplicacidén, serd considerado Responsable del Tratamiento, respondiendo de las infracciones
que hubiera cometido.

3. Cesion de datos al adjudicatario.

Si para la ejecucidn del contrato el adjudicatario, en aplicacion de la Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre,
de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la Comunidad Foral de Navarra, debe tener
una historia clinica referida al conjunto de datos de salud y pruebas de los diferentes procesos asistenciales
realizados a los pacientes, adquiere la condicién de Responsable del Tratamiento respecto de sus historias
clinicas.

Como Responsable del Tratamiento de historias clinicas, el adjudicatario debera observar las disposiciones
contenidas en la legislacidon vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal, integracion de
la historia clinica, usos, accesos y conservaciéon de la misma, aplicando las medidas de seguridad de nivel
alto de los datos personales tratados en los términos exigidos en la citada normativa y esti obligado a
establecer el procedimiento para el ejercicio de los derechos acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion
por parte de los pacientes en lo referente a datos y pruebas contenidas en sus historias clinicas.
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4. Conexiones a la red informatica del Gobierno de Navarra.

En caso de que, conforme a lo previsto en el contrato, el adjudicatario estuviera obligado a conectar algin
sistema informético a la red informética del Gobierno de Navarra, redactard una propuesta de anexo al
contrato donde se recogera el inventario del equipamiento a instalar, en cuanto a software, hardware y base
de datos. Para instalar el equipamiento, previamente el anexo deberd ser formalizado, si procede, por el
6rgano de contratacién y el adjudicatario. Este inventario deberd ser actualizado, siguiendo el mismo
procedimiento, en el momento de ser necesario cualquier cambio en el mismo. Asi mismo, para conectar
dicho equipamiento informatico a la red informatica del Gobierno de Navarra, el adjudicatario debera
obtener previamente la autorizacidn expresa para realizar dicha conexién por parte del Servicio de Sistemas
de la Informacidn Sanitaria del Departamento de Salud.

5. Subcontratacion.

En los casos en que este Pliego lo permita, si el adjudicatario pretende subcontratar, total o parcialmente,
alguna de las prestaciones objeto del contrato, deberd hacerlo conforme a lo previsto en el articulo 21 del
Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre.

6. Fin del tratamiento.

El adjudicatario deberd, una vez cumplida la prestacion contractual, devolver al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea cualesquiera soportes y documentos en los que consten datos de caracter personal de los que
sea responsable el citado organismo auténomo o destruirlos, conforme a las instrucciones dictadas por la
unidad gestora del contrato. Asi mismo, entregar los datos de carécter personal y clinico, originados como
consecuencia de la asistencia prestada a los pacientes al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, siguiendo
las citadas instrucciones.

7. Auditorias.

La empresa adjudicataria podra ser objeto de auditoria directa por parte de los servicios técnicos del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, para conocer la legitimidad de los accesos a las historias clinicas
de los pacientes.

8. Informacion a los licitadores sobre tratamiento de sus datos.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13 RPD, se comunica a los licitadores:

- los datos suministrados con ocasidén de su participacion en la adjudicacién del presente contrato van a ser
incorporados para su tratamiento por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, con oficinas sitas en
C/Tudela 20, con la finalidad de gestionar su participacion en la licitacién, y, en el caso de resultar
adjudicatario del mismo, el control y ejecucion de la relacidn juridica que surja entre las partes;

- puede contactar con el delegado de proteccién de datos de la Administracién de la Comunidad Foral de
Navarra a través de la Unidad Delegada de Proteccion de Datos del Gobierno de Navarra adscrita a la

Direccién General de Presidencia y Gobierno Abierto;

- la_ comunicacién de sus datos personales es requisito legal para ser admitido a la licitacidén, quedando
excluido en caso contrario;

- que respecto a los datos de caricter personal recogidos para su tratamiento, tienen la posibilidad de
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, limitacién de tratamiento, oposicién y a la
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portabilidad de los datos, mediante solicitud dirigida por escrito al responsable del tratamiento a la
direccidn antes sefialada en los términos que suscribe la legislacién vigente;

- que sus datos se conservaran hasta que sea ejecutiva la adjudicacion del contrato y, en el caso de quien
resulte adjudicatario, hasta que se apruebe la recepcion del contrato, siempre que no exista recurso o litigio

pendiente;

- su derecho a presentar reclamacion respecto a la proteccidon de sus datos ante la Agencia de Proteccion de
Datos.

9. Derechos de los titulares de los datos.

Cuando las personas titulares de datos puestos a disposicidon del adjudicatario ejerzan los derechos de
acceso, rectificacion, supresion, oposicidn, limitacién de tratamiento, portabilidad de datos o a no ser objeto
de decisiones individualizadas automatizadas, ante el SNS-O, el adjudicatario se compromete a asistir al
SNS-O en la respuesta si se le requiere, y si se ejercen ante el adjudicatario, éste debe comunicarlo por
correo electrénico al SNS-O, de forma inmediata y sin dilacidon.

18.- REGIMEN JURIDICO.

El contrato se regiran por lo dispuesto en este pliego y, en lo no previsto, por la Ley Foral 2/2018, de 13 de
abril, de Contratos Publicos, y sus disposiciones reglamentarias. Supletoriamente se aplicaran las restantes
normas de derecho administrativo y, en su defecto, las normas de derecho privado.

Este pliego, su cuadro de caracteristicas, sus anexos y cualquier otro documento que se acompaiie,
revestirdn caricter contractual. En caso de discordancia entre este pliego y cualquiera del resto de
documentos contractuales, prevalecera este pliego. Asimismo, tendra caracter contractual la oferta técnica y
econdmica de la empresa adjudicataria y, en su caso, el documento de formalizacién del Contrato.

19.- RECURSOS.

Las decisiones adoptadas por el 6rgano de contratacién en relacién con la adjudicacidn, interpretacion,
modificacidn y resolucién de este contrato podrdn ser objeto de recurso de alzada ante el Consejero de
Salud en el plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de su notificacién a los interesados o, en su
defecto, al de su publicacion, conforme al articulo 124 LFCP.

No obstante, con caracter potestativo y sustitutivo, estos pliegos, los actos de tramite o definitivos que les
excluyan de la licitacién o perjudiquen sus expectativas, los actos de adjudicacién y, en tanto que puedan
ser actos de adjudicacion ilegales, las modificaciones del contrato, podridn ser objeto de reclamacidn en
materia de contratacidn publica por parte de las empresas y profesionales interesados en la licitacién. La
reclamacién podrd interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Piiblicos de Navarra en los
plazos y por los motivos sefialados en el articulo 124 de la LFCP.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO:

El objeto del presente Pliego es establecer las condiciones y especificaciones técnicas minimas a las que
habran de ajustarse los materiales a adquirir, que se indican a continuacion, quedando excluidas aquellas
ofertas que no las cumplan.

Mediante esta contratacion se pretende satisfacer la necesidad de disponer del Dispositivo de sistema Flash
de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre, segtin resolucién del 28 de agosto, publicada en el BOE el 18
de septiembre de 2018, nim. 226, sec III, pp. 90296 a 90300, por la que se aprobd la financiacién por el
Sistema Nacional de Salud del sistema flash de monitorizacion de glucosa para las personas diabéticas entre
4 y 18 afios.

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES.

- En todos los casos, los productos incluidos en el contrato deberan cumplir con las disposiciones
legales exigibles en Espaiia, respecto a fabricacion, conservacién y distribucidén. Podra exigirse la
acreditacion de que los productos ofertados cumplen con la normativa vigente en cualquier momento.

- Todos los materiales a suministrar deberdn estar perfectamente simbolizados en sus envases con el
EAN/GTIN, segtn las indicaciones del Anexo IV.

Si en los envases de los materiales a suministrar figurasen 2 o mas codigos de barras: EAN/GTIN (el
del fabricante y el del distribuidor, por ejemplo), deberan aportar todos ellos, de manera que
aseguramos que la lectura de cualquiera de ellos va a permitir la correcta identificaciéon de ese
material en el sistema de gestiéon de almacenes.

3. PRESCRIPCIONES PARTICULARES DEL CONTRATO.

Sistema Flash de Monitorizacion de Glucosa FreeStyle Libre para personas con diabetes, con lector para
escanear los niveles de glucosa intersticial.

Requisitos generales excluyentes, son de obligado cumplimiento:

- La empresa deberd ofertar un servicio gratuito de atencidn al cliente, con amplio horario que
atienda a las dudas de manejo o errores de funcionamiento que puedan surgir al usuario profesional
y al paciente.

- La empresa debera ofertar un plan de formacién de la técnica de medicién de los auto-analizadores
ofertados, destinado a los profesionales sanitarios.

- La empresa hara constar en su oferta que se compromete a entregar sin coste para el Servicio
Navarro de Salud — Osasunbidea en la cantidad de un lector por paciente nuevo incluido en la
prestacion.

- La empresa hara constar en su oferta que en el caso de ser necesaria la sustitucidon de un dispositivo
o del lector lo sustituird en un plazo maximo de 5 dias laborables tras el envid del dispositivo o
lector por el propio paciente a la empresa.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SENSOR:

- Lo aplica el propio paciente
- Seutiliza en la cara posterior del brazo y se mantiene 14 dias
- Se puede mojar
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- No requiere calibraciéon mediante puncidn digital

- Mediciones en el momento actual con referencia al contexto temporal (8 horas)
- Realizar automéaticamente las lecturas dia y noche

- Caducidad minima de 8 meses desde la entrega

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LECTOR:

- Pantalla tactil y en color
- Almacenar hasta 90 dias de datos de glucosa
- Proporciona informacién grafica comprensible para el paciente
- Tras un escaneo recoge los siguientes datos:
o Lectura glucosa actual
o Flecha de tendencia de la glucosa
o Gréfico de evolucién de la glucosa en las dltimas 8 horas.
- Capacidad del lector de analizar glucosa y cuerpos cetonicos en sangre
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ANEXO II
HOJA RESUMEN DE DATOS DEL LICITADOR

Don/Doiia

con DNI ndmero

con domicilio en

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

con domicilio en

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones, subsanacién de defectos materiales de la documentacion presentada por la
empresa y notificaciones en caso de reclamacién en materia de contratacidn ante el Tribunal Administrativo
de Contratos Publicos de Navarra, en relacién con el presente procedimiento de contratacién, rogamos
contacte con D./D% ... i, , DNL , en la siguiente
direccion electronica unica (e-mail): ..............ocoiiil

Lugar, fecha y firma

Nota: es imprescindible cumplimentar todos los datos
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ANEXO III
INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL ANEXO DOCUMENTO UNICO DE
CONTRATACION (DEUC) POR LAS EMPRESAS LICITADORAS.

Para poder cumplimentar el Anexo referido a la declaracién responsable mediante el modelo
normalizado Documento Europeo Unico de Contratacién (DEUC) debera seguir los siguientes pasos:

1. Exportar en su equipo el fichero espd-request.xml incluido en el fichero zip del mismo nombre que se
encuentra disponible en el anuncio de publicacidn del Portal de Contratacién de Navarra, en “pliego y
documentacién complementaria”

2. Abrir el siguiente link: https://visor.registrodelicitadores.gob.es/espd-web/filter?lang=es

3. Seleccionar el idioma “espafol”

4. Seleccionar la opcién “Soy operador econdmico”

5. Seleccionar la opcién “importar un DEUC”

6. Cargar el fichero DEUC, xml que previamente se ha descargado a su equipo (paso 1).

7. Seleccione el pais y pinche “siguiente”.

8. Cumplimentar los apartados del DEUC correspondiente, (parte II, III, IV, V-en su caso-,VI).

Las empresas que figuren inscritas en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del
Estado (ROLECE), o en el Registro voluntario de Licitadores de Navarra, o equivalente de otras
comunidades auténomas, solo deberan facilitar en la parte II, aquella informacién que no figure inscrita
en los mismos o que, aun estando inscrita, no conste de manera actualizada, siempre y cuando consignen
en el DEUC la informacién necesaria para el acceso a dicho registro.

Solo debe cumplimentarse la parte V en el caso de que el procedimiento de adjudicacién sea el
procedimiento restringido o el procedimiento de licitacién con negociacién

Es obligatorio responder a todas las preguntas de los apartados que figuran en el DEUC.

9. Imprimir y firmar el documento.

Este documento debidamente cumplimentado y firmado se deberd presentar junto con el resto de la
documentacién de la licitacién de acuerdo con lo establecido en los Pliegos que rigen la convocatoria y
dentro del plazo fijado en la misma.

Cuando el contrato esté dividido en lotes y los medios para acreditar la solvencia varien de un lote a
otro, deberd presentarse un documento por cada uno de los lotes a los que se presente oferta. No
obstante, si los medios para acreditar la solvencia son los mismos para todos los lotes y lo que varia son
los requisitos en funcién del nimero de lotes a los que la empresa presente o pretenda presentar oferta,
se cumplimentard un solo documento para todos ellos.

Cuando concurra a la licitacién en participacidén o agrupado en una UTE, se deberd cumplimentar un
documento por cada una de las empresas que participen o constituyan la UTE.

En caso de que la empresa licitadora acredite la solvencia necesaria para celebrar el contrato basiandose
en la solvencia y medios de otras entidades independientemente de la naturaleza de la relacion juridica
que tenga con ellas, se deberd cumplimentar un documento por la empresa licitadora y otro por la
empresa cuyos medios se adscriben.

Tienen a su disposicion la “Recomendacion de la Junta Consultiva de Contratacién Administrativa sobre
la utilizacién del Documento Europeo Unico de Contratacién previsto en la nueva Directiva de
contratacion publica”, publicada en el Boletin Oficial del Estado Num. 85 del viernes 8 de abril de 2016
(Sec. Il P4g. 24845) en el siguiente link:

http://www.boe.es/boe/dias/2016/04/08/pdfs/BOE-A-2016-3392.pdf
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ANEXO 1V

Guia AECOC requisitos etiguetado para productos sanitarios

a). Para los Productos Sanitarios Implantables Activos: Para la unidad de implante, se utilizard un simbolo
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 caracteres
Lote (10) Alfanumérico hasta un maximo de 20 caracteres

b). Para los Productos Sanitarios para auto-diagnéstico y diagndstico “in Vitro”: Para la unidad de
consumo, que es la unidad considerada individualmente en el momento 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: Dichos productos sanitarios son aquellos regulados por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre. Segun la clasificaciéon del Anexo IX de dicho Real Decreto, se
establece una diferenciacion de los productos por clases. Cada una de estas clases, tendra unos requisitos de
identificacién especificos:

Clasificacion de Producto Sanitario | Simbolo en Unidad de Consumo
Clase Il y Clase IIb GS1-128
Clase I estériles y Ila EAN-13
Clase I no estériles EAN-13

En el caso de los Productos Sanitarios de Clase IIl y IIb, el contenido del GS1-128 debe ser el siguiente:

Contenido de la Etiqueta IA Formato de Datos
GTIN 01) Numérico de 14 digitos
Fecha de caducidad (17) Numérico de 6 digitos -> AAMMDD
Lote (10) Alfanumérico hasta un maximo de 20 caracteres

Importante: en caso de no disponer de espacio suficiente para imprimir un GS1-128, la opcién de marcado
serd un GS1-Datamatrix.
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