
ANEXO I 

(A incluir en el Sobre A)
HOJA RESUMEN DE DATOS DE LA EMPRESA LICITADORA

Don/Doña:

con DNI número:

con domicilio en:

en nombre propio o en representación de la licitadora (táchese lo que no proceda):

con NIF:

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones, subsanación de defectos materiales de la documentación presentada por la empresa y notificaciones en caso de reclamación en materia de contratación ante el Tribunal Administrativo de Contratos Públicos de Navarra, en relación con el presente procedimiento de contratación, rogamos contacte con D./Dª: …………………………………….,  DNI: …………………………, en la siguiente dirección electrónica única:

Dirección de correo electrónico (e-mail):


En ………………………. a ……….. de ………………… de 2024
Firmado,
ANEXO II: Instrucciones para cumplimentar el DEUC   

(A incluir en Sobre B)

Para poder cumplimentar el Anexo referido a la declaración responsable mediante el modelo normalizado Documento Europeo Único de Contratación (DEUC) deberá 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 publicación del Portal de Contratación de Navarra, en “pliego y documentación complementaria”.

2. Abrir el siguiente link: https://visor.registrodelicitadores.gob.es/espd-web/filter?lang=es
3. Seleccionar el idioma “español”.

4. Seleccionar la opción “Soy operador económico”.

5. Seleccionar la opción “importar un DEUC”.

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

7. Seleccione el país 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 autónomas, solo deberán facilitar en la parte II, aquella información 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 información necesaria para el acceso a dicho registro.

Solo debe cumplimentarse la parte V en el caso de que el procedimiento de adjudicación sea el procedimiento restringido o el procedimiento de licitación con negociación. 

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 deberá presentar junto con el resto de la documentación de la licitación 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 varíen de un lote a otro, deberá 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 varía son los requisitos en función del número de lotes a los que la empresa presente o pretenda presentar oferta, se cumplimentará un solo documento para todos ellos. 

Cuando concurra a la licitación en participación o agrupado en una UTE, se deberá 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 basándose en la solvencia y medios de otras entidades independientemente de la naturaleza de la relación jurídica que tenga con ellas, se deberá cumplimentar un documento por la empresa licitadora y otro por la empresa cuyos medios se adscriben.

Tienen a su disposición la “Recomendación de la Junta Consultiva de Contratación Administrativa sobre la utilización del Documento Europeo Único de Contratación previsto en la nueva Directiva de contratación pública”, publicada en el Boletín Oficial del Estado Núm. 85 del viernes 8 de abril de 2016 (Sec. III Pág. 24845) en el siguiente link:

http://www.boe.es/boe/dias/2016/04/08/pdfs/BOE-A-2016-3392.pdf
ANEXO III: proposición económica
(A incluir en el Sobre C)
D/Doña …………………………………………………………………. con DNI…………. y domicilio en ……………………….. calle ………………………………..………………, actuando en nombre propio o en representación de (táchese lo que no proceda) ………………… ……………………………………………………………. con NIF ……………….. y domicilio en …………………………… calle ……………………………………………………… teléfono …………………, enterado del anuncio publicado para la contratación por procedimiento abierto y adjudicación a la oferta más ventajosa en su conjunto, del contrato de Suministro de material fungible para la administración de radiofármacos a través del sistema de infusión Medrad Intego, con destino al Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario de Navarra (HUN) (APRO-701/2024), acepta incondicionalmente el Pliego Regulador del Contrato que rige esta contratación y se compromete a su ejecución con estricta sujeción a los expresados requisitos y condiciones por la cantidad, IVA excluido, que a continuación se indica:
	LOTES
	DENOMINACIÓN DEL FUNGIBLE
	Oferta unitaria (IVA excluido)
	Precio unitario máximo de licitación (IVA excluido)

	Único
	Kit de administración de suministros (SAS)
	
	83,30 €/unidad

	
	Kit de administración de paciente (PAS)
	
	10,15 €/unidad


IVA correspondiente:
En ………………………. a ……….. de ………………… de 2024
Firmado,
ANEXO IV

ANEXO A LAS PRESCRIPCIONES TÉCNICAS

a). Para los Productos Sanitarios Implantables Activos, regulados por el Reglamento (UE) 2017/745, se utilizará en la unidad de embalaje del implante un símbolo GS1-128 o GS1 DataMatrix que contenga como mínimo los datos siguientes:

	Contenido de la etiqueta y el símbolo
	IA
	Formato de Datos
	Requisitos del Reglamento en símbolo

	GTIN unidad implante
	(01)
	Numérico de 14 dígitos
	UDI-DI

	Fecha de caducidad
	(17)
	Numérico de 6 dígitos -> AAMMDD
	UDI-PI


b). Para el resto de Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para auto-diagnóstico y diagnóstico “in Vitro”, regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento (UE) 2017/746 respectivamente, se aplican símbolos en niveles de agrupación distintos. La unidad de consumo es la unidad considerada individualmente en el momento del uso.

	Unidad jerárquica
	Símbolo
	Contenido
	Nº dígitos
	Requisitos del Reglamento en símbolo

	Unidad de consumo
	GS1-128 o GS1 DataMatrix
	(01) GTIN de la unidad de consumo
	14
	UDI-DI

	
	
	(11) Fecha de fabricación -> AAMMDD y/o,

(17) Fecha de caducidad -> AAMMDD
	6
	UDI-PI

	
	
	(10) Número de lote y/o,

(21) Número de serie
	20
	

	Primer nivel de agrupación
	GS1-128 o GS1 DataMatrix
	(01) GTIN del primer nivel de agrupación
	14
	UDI-DI

	
	
	(11) Fecha de fabricación -> AAMMDD y/o,

(17) Fecha de caducidad -> AAMMDD
	6
	UDI-PI

	
	
	(10) Número de lote y/o,

(21) Número de serie
	20
	


Consideraciones:
· El código GTIN es obligatorio para todos los productos.
· En función de la naturaleza del producto y los requisitos del Reglamento, se debe añadir como UDI-PI:
· La fecha de fabricación y/o caducidad.
· El número de lote y/o el número de serie

INFORMACIÓN ADICIONAL ACLARATORIA:

· *Extracto del Reglamento 2017/745 ANEXO VI parte c) 4.3 “Para los productos de un solo uso de las clases I y IIa embalados y etiquetados individualmente, no será necesario que el soporte del UDI figure en el embalaje, pero sí deberá figurar en un nivel de embalaje superior, como por ejemplo una caja que contenga varios productos embalados de forma individual. Sin embargo, cuando no se haya previsto que el proveedor de servicios sanitarios tenga acceso al nivel más elevado de embalaje del producto (entornos de asistencia sanitaria domiciliaria), el UDI deberá figurar en el embalaje del producto individual.”

· **Extracto del Reglamento 2017/746 ANEXO VI parte c) 4.3 “Para los productos de un solo uso de las clases A y B embalados y etiquetados individualmente, no será necesario que el soporte de la identificación única figure en el embalaje, pero sí deberá figurar en un nivel de embalaje superior, como una caja que contenga varios productos embalados de forma individual. Sin embargo, cuando no se haya previsto que el prestador de servicios sanitarios tenga acceso al nivel más elevado de embalaje del producto, como puede ser el caso en entornos de asistencia sanitaria domiciliaria, la identificación única deberá figurar en el embalaje.”

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