[_ Servicio Navarro de Salud . CO.NTI.{ATO DE ,SUMINISTRO :
Osasunbidea a precio unitario y cuantia total indeterminada

Expte.: APRO - 64/2025

CUADRO DE CARACTERISTICAS DEL CONTRATO

1. OBJETO DEL CONTRATO:
1.1. Definicion y Reserva:

a) Definicién: Suministro de reactivos, material fungible y cesion de equipamiento, asi como su mantenimiento,
continua actualizacién y conexion informatica para la realizacion de pruebas de ampilificacidon genémica del
acido nucleico de virus y de pruebas seroldgicas para la deteccion de agentes infecciosos en el Banco de
Sangre y Tejidos de Navarra.

b) Reserva:

Del articulo 36:

Sl: [
[] A Centros Especiales de Empleo sin animo de lucro
[] A Centros Especiales de Empleo de iniciativa social
[ ] A Empresas de Insercion

NO: X

1.2. Cddigo CPV: 33696500-0 Reactivos de laboratorio
1.3. Division por lotes:  SI: XI  NO: []
Descripcion de los Lotes y cédigo CPV de cada uno:

Lote Denominacion Lote CPV
1 Pruebas de ampllflcacmn genodmica del acido nucleico en el Banco 33696500-0
de Sangre y Tejidos de Navarra
2 Pruebas serolégicas para la deteccion de agentes infecciosos en
- 33696500-0
el Banco de Sangre y Tejidos de Navarra

1.3.1. Limitacién de lotes a los que cabe licitar: si: [ NO: [X]
En los lotes en los que se incluyen varios materiales, los licitadores deberan ofertar a todos los materiales del lote.

1.3.2. Limitacién de lotes de los que se puede resultar adjudicatario: Sl: [] NO: X

1.4. Admisibilidad de variantes: SI: [] NO: X Obligatoriedad de variantes: Sl: [[] NO: [X
1.5. Admisibilidad de oferta integradora: SI [] NO: [X]

1.6. Centros de destino:

BANCO DE SANGRE Y TEJIDOS DE
NAVARRA

Calle Irunlarrea, s/n — 31008 Pamplona (Navarra)

2. PRECIO MAXIMO DE LICITACION, PRESUPUESTO DEL CONTRATO Y VALOR ESTIMADO:

2.1. Presupuesto base de licitaciéon (IVA excluido): Ver cuadro.
Precio maximo unitario de licitacion (IVA excluido): Ver Anexo |I.
2.2. Presupuesto estimado anual del contrato (IVA incluido).: Ver cuadro.
2.2.1. Financiacion con fondos externos:
SI:  [] - Porcentaje de cofinanciacion: ___ %.
NO: X

2.3 Valor estimado: Ver cuadro.



Presupuesto Presupuesto Presupuesto base
base de estimado de licitacion Valor
Lote Denominacion Lote licitacion anual (36 meses; euros, estimado,
anual, euros )
(euros, IVA (IVA incluido): IVA excluido) euros
excluido): '
PRUEBAS DE
AMPLIFICACION
GENOMICA DEL ACIDO 301.880,00 € 365.274,80 € 905.640,00 € 2.264.100,00 €
NUCLEICO
PRUEBAS SEROLOGICAS
PARA LA DETECCION DE 158.365,00 € 191.621,65 € 475.095,00 € 1.187.737,50 €
AGENTES INFECCIOSOS
TOTAL 460.245,00 € 556.896,45 € 1.380.735,00 € 3.451.837,50 €
2.4. Prestaciéon exentade IVA:  SI: [] NO: [X

3. DURACION / PLAZO DE EJECUCION:

3.1. Duracion: Desde la fecha de inicio de vigencia estipulada en el contrato o, en su defecto, desde la formalizacién
del mismo, hasta el 31 de diciembre de 2028.

3.2. Prorroga: SI: [X] Hasta completar un méaximo de 5 afios, desde la fecha de inicio de vigencia estipulada en
el contrato o, en su defecto, desde la formalizacién del mismo.

NO: []

4. ORGANO DE CONTRATACION Y UNIDAD GESTORA
4.1. Organo de contratacién: Director Gerente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
4.2. Unidad gestora:

Servicio de Aprovisionamiento y Servicios Generales
Tfno.: 848 42 88 43 / 848 42 87 60

5. CAPACIDAD PARA CONTRATAR:

Requisitos adicionales: SI: [] (Ver apartado 13).

NO: X

6. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL
6.1. Solvencia econdémica y financiera:

a)

b)

Requisitos de solvencia econdmica y financiera: El importe del volumen global de negocios de cada uno de
los tres ultimos ejercicios (2022, 2023 y 2024) seré igual o superior a 1,5 veces el presupuesto base de
licitacién anual del lote al que licite y , en caso de licitarse a varios lotes, igual o superior a la suma de 1,5
veces el presupuesto base de licitacién de los lotes a los que licite.

Medios de acreditacion de la solvencia econémica y financiera: Se acreditara presentando una declaracion
sobre el volumen global de negocios referida a cada uno de los tres ultimos ejercicios (2022, 2023 y 2024).

Si por una razoén justificada el licitador no se encuentra en condiciones de presentar las referencias solicitadas,
podra acreditar su solvencia econdmica y financiera por medio de cualquier otro medio de los indicados en la
LFCP.

6.2. Solvencia técnica o profesional:

c)

d)

Requisitos de solvencia técnica o profesional: Haber efectuado suministros iguales o similares a los del objeto
del contrato en cada uno de los tres ultimos ejercicios (2022, 2023 y 2024) por importe, igual o superior a al
presupuesto base de licitacion anual del lote o lotes a los que licite. Se entendera que los suministros son
iguales o similares a los del objeto del contrato si corresponden a la realizacion del mismo tipo de pruebas
que las del lote al que se licita.

Medios de acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Se acreditara presentando certificado/s firmado/s
por el/los adquirente/s donde se indique el objeto del suministro, su importe y afio, El numero de certificados
a presentar sera el necesario para acreditar la solvencia requerida.

7. PRESENTACION DE PROPOSICIONES:

7.1. Direccioén para acceder a la Plataforma de Licitacion Electronica de Navarra: www.contrataciones.navarra.es.
7.2. Plazo de presentacién de proposiciones: 30 dias , desde el envio del anuncio de licitacién al DOUE.
8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

.



8.1. Detalle y contenido del Sobre A: “Documentacién administrativa”: Ademas de los documentos indicados
en la clausula 8 del pliego:

a) Garantia provisional: SI: [] NO: [X
b) Otros documentos: SI: [] NO: [X

8.2. Detalle del contenido del Sobre BC “Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante formulas”:

Los licitadores presentaran en este sobre, debidamente cumplimentado, para cada lote al que liciten,

1) Anexo lll- Modelo de proposicion econémica y resumen datos técnicos, cumplimentando debidamente la

2)

3)
3.1

hoja u hojas Excel correspondientes al lote o lotes a los que licite.

Indicara el nombre de la empresa licitadora.

Sefialara el precio unitario ofertado SIN IVA, con un maximo de 2 decimales, de cada una de las
determinaciones del lote. En caso de no ser asi, se procedera a su redondeo.

Sefialara el tipo de IVA a aplicar.

La oferta econdmica para la unidad de medida indicada (determinacién) recogera la totalidad del precio
de todas las prestaciones, es decir, el suministro de materiales necesarios para realizar las
determinaciones: reactivo, controles, calibradores, material fungible (si fueran precisos), la cesién de los
equipos, conexion informatica y su mantenimiento, formacion... El precio por determinacién ofertado se
carcarga en el precio del suministro del reactivo principal y el resto de prestaciones: suministros
(reactivos auxiliares, controles, calibradores, soluciones de lavado...) y/o servicios, se suministraran a
precio cero.

La suma de los importes calculados de multiplicar los precios unitarios ofertados para cada prueba que
compone el lote por el consumo anual estimado de cada una de ellas, no podra exceder en ningun caso
del precio maximo anual establecido para cada lote.

El precio unitario ofertado no podra exceder al precio unitario maximo de licitacion.

Asimismo, se debe cumplimentar,en la hoja correspondiente a cada lote:

Fungibles: se indicara el nombre comercial, marca/modelo (maximo 40 caracteres), referencias, EAN y
presentacion del material del reactivo principal, los controles internos y externos y otros fungibles
necesarios para la realizacion de las pruebas.
Si en los envases de los materiales a suministrar figurasen 2 o mas cédigos de barras: EAN/GTIN (el
del fabricante y el del distribuidor, por ejemplo), deberan aportar ambos, de manera que se asegure que
la lectura de cualquiera de ellos va a permitir la correcta identificacion de ese material en el sistema de
gestion de almacenes.
Equipos y software cedidos: deberda incluirse el nimero de equipos, el modelo, referencia, fecha de
fabricacion y software ofertados en cesion.

Declaracion responsable del licitador conforme al formulario del documento europeo Unico de contratacion
(DEUC) vigente, cumplimentado por persona debidamente apoderada. Las instrucciones para su
cumplimentacioén se recogen en documento anexo a este pliego (ver instrucciones en relacién de anexos).

Informe de oferta técnica, con, al menos con los siguientes apartados:
Plan de equipamiento y reactivos:

e N°de equipos ofertados.

e Caracteristicas de los equipos ofertados (dimensiones, peso, decibelios, sistema de lectura, protocolo
de comunicacion...)

e Latecnologia y funcionalidad para cada equipo y prueba.

e Plano de implantacion de los equipos en el espacio disponible del BSTN (el plano se encuentra en el
anuncio del expediente el el portal de contratacién). Se indicara en la propuesta la conectividad de
los equipos con los desaglies de los liquidos .

e Descripcion de la solucion middleware ofertada.

¢ Reactivos ofertados: Sensibilidad y especificidad de cada uno de ellos

e Descripcion del numero de calibraciones y controles a realizar, por periodo de tiempo o nimero de
determinaciones realizadas.

3.2 Plan de puesta en marcha del equipamiento.
3.3 Plan de servicio, acorde a lo establecido en las Prescripciones Técnicas, indicando ademas en este

apartado:

e Forma de presentacién (envasado y empaquetado) de los diferentes reactivos y materiales necesarios
para la realizacion de las determinaciones analiticas de cada lote.
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e Sistema de transporte y entrega (con la especificacion del procedimiento para mantener, si es preciso,
la cadena de frio durante el transporte y comos se garantiza)

e Condiciones de almacenamiento de los diferentes productos/reactivos.

e Frecuencia de cambio de lote y su plazo medio de caducidad.

¢ Plan de mantenimiento: Se indicara el plan de mantenimiento preventivo, los tiempos de respuesta
del servicio técnico, asi como los dias que cubre el servicio, tanto de forma telefonica, mediante linea
directa, en su caso o en presencia fisica, para urgencias y mantenimientos programados, que seran
como minimo los recogidos en las prescripciones técnicas.

e Plan de contingencia. Redundancia de equipos y/o convenios con otros centros y acciones para el
analisis de las muestras en situaciones excepcionales. En el caso de que se oferte los convenios con
otros centros para el analisis de las muestras se adjuntara el convencio firmado o el compromiso
firmado por el licitador y el Responsable del Centro sanitario, de la firma del convenio en caso de
resultar adjudicatario.

3.4 Estudio/informe sobre la generacién de residuos liquidos vy, en el caso del lote 2, también la utilizacion de
agua, que justifique el dato a valorar. En el caso de que los residuos liquidos puedan verterse a la red de
saneamiento se incluira la informacion del fabricante o un informe de un laboratorio especializado que
acredite que se cumplen los parametros exigidos por la normativa local (Decreto Foral 12/2006, de 20 de
febrero, por el que se establecen las condiciones técnicas aplicables a la implantacion y funcionamiento de
las actividades susceptibles de realizar vertidos de aguas a colectores publicos de saneamiento).

3.5 Detalle del Sistema de control de calidad externo ofertado.

3.6 Dossier con la siguiente documentacion ordenada y acompafiada de un indice:

e Fichas técnicas y de seguridad de los reactivos ofertados

e Fichas técnicas de los equipos ofertados.

e Documentos CE de los reactivos y del equipamiento ofertados en cesién y enlace a la pagina web donde
descargar los certificados.

e Cuantos documentos explicativos que considere precisos para acreditar el cumplimiento de los
requerimientos técnicos establecidos en las Prescripciones Técnicas y la acreditacion de los datos que
se valoran en los criterios de adjudicacion.

Toda la documentacién que se presente debera estar debidamente ordenada y acompanada de un indice

tematico.

4) Anexo VI. Ficha para facilitar la comprobaciéon del cumplimiento de de las prescripciones técnicas Se
encuentra, para facilitar su cumplimentacion, en el anuncio del expediente en el Portal de Contratacion:
http://www.contrataciones.navarra.es.

5) Anexo VII. Ficha para facilitar la valoracién técnica de otros criterios cuantificables mediante férmulas
debidamente cumplimentado

Importante: Los anexos que se incluyen en Excel debera incluirse en la oferta que presente en formato EXCEL
y en formato PDF, con el fin de que puedan volcarse los datos a la aplicacién informatica del Servicio.

6) Anexo VIII — Declaracién sobre la confidencialidad de la oferta presentada, en el caso en que se desee
declarar confidencial parte de la oferta. Quien licite no podra extender la declaracién de confidencialidad a
toda su propuesta y debera motivar la confidencialidad.

9.PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION

9.1. Procedimiento de adjudicacion: abierto.
9.2. Forma de tramitacion: Anticipada: [X] Ordinaria: [].

10.CRITERIOS DE ADJUDICACION

10.1. Detalle de los criterios:
Se valoraran las ofertas segun los criterios que se establecen en el Anexo | de este pliego.

10.2. Puntuacién minima por debajo de la cual se excluye la oferta:
Sl: []
No: X

10.3. Porcentaje de presuncion de ofertas anormalmente bajas:
SI: X1 30%
No: []

11. MESA DE CONTRATACION: SI: X NO: []



MIEMBROS DE LA MESA DE CONTRATACION:

Presidente:

Titular: Minerva Ullate Fabo, Jefa de seccién de Innovacién y Mejora de Procesos, del Servicio Navarro Salud-
0.

Suplente1: D. Inigo Ascunce Echavarren, Subdirector de Aprovisionamiento, Infraestructuras y SSGG del
Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea.

Suplente 2: D. Francisco Javier Esparza Sanchez, Director de Gestion Econémica y SSGG del Servicio
Navarro de Salud—Osasunbidea.

Vocales:

Titular: Dofia Mendia Echeverria Arteta, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.
Suplente: Dofia Marta Paternain Remon, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.

Titular: Don Alberto Mainz Urzanqui, Ingeniero Técnico del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG, del
Servicio Navarro de Salud-O.

Suplente: Ohiane Mayo ljurra, Ingeniera biomédica del del S° Aprovisionam. y SSGG, Servicio Navarro Salud-
0.

Titular: D? Maider Ariz Monreal, Técnico de la Administracion Publica (Rama Juridica), del Servicio de
Aprovisionamiento y SSGG, del Servicio Navarro de Salud-O.

Suplente: D? Coloma Lépez Gastdn, Enfermera del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG, del Servicio
Navarro de Salud-O .

Vocal Secretaria:

Titular: Don Félix Angel Cermefio Alonso, Técnico de Administracién Publica (Rama Juridica) del Servicio de
Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

Suplente 1: Dofia Maria Natividad Azcona Comas, Técnico de Administracién Publica (Rama Juridica) del
Servicio de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Suplente 2: Dofia Maria de la O Idoate Saralegui, Técnico de Administracion Publica (Rama Juridica) del
Servicio de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

La Mesa estara asesorada por profesionales especializados del Banco de Sangre y Tejidos de Navarra

12. APERTURA DE LAS PROPOSICIONES: En acto interno por la mesa de contratacion

13. DOCUMENTACION PREVIA A LA ADJUDICACION:
Ademas de la indicada en la clausula 13 del Pliego, la correspondiente a otros requisitos de capacidad:

NO

14. ADJUDICACION:
Plazo maximo de adjudicacién: un mes desde el acto de apertura del Sobre BC.

15. DOCUMENTACION PREVIA A LA FORMALIZACION ADEMAS DE LA INDICADA EN LA CLAUSULA 15 DEL
PLIEGO:

15.1. Garantia definitiva:

Sl: [] - Porcentaje: % NO: X

15.2. Otros documentos:

16. FORMALIZACION: Plazo: 5 dias desde la finalizacién del plazo de suspension.

17. EJECUCION:
17.1. Condiciones generales de ejecuciéon: :  SI: X NO: []

17.1.1. Cantidad a suministrar:

Las cantidades que se sefialan en el Anexo Il resultan de la estimacion de de la actividad prevista en los doce
meses del afo, sin que el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea esté obligado a la adquisicion de su totalidad. Se
indican solamente para que los licitadores tengan una aproximacién del volumen de negocio que podra generar el
presente contrato.

Los centros adquiriran, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su normal
funcionamiento.

17.1.2. Lugar de entrega:



El material debera ser entregado en los lugares que designe el centro de destino indicado en el apartado 1.6 del
Cuadro de Caracteristicas.

Las entregas deberan ir acompanadas del correspondiente albaran de entrega en el que constaran los datos
relativos a numero de lote y caducidad de los productos entregados.

17.1.3. Plazo de entrega:

Los proveedores estan obligados a la entrega del material de acuerdo con las solicitudes de los centros, en el plazo
indicado que no sera, en ningun caso, superior a 3 dias, independientemente de la cuantia econdmica del pedido.
Si la solicitud del pedido se emite con caracter urgente, el plazo maximo de entrega sera de 24 horas.

Cuando el contratista incurra en demora respecto al cumplimiento de los plazos de entrega, la Administracion podra
optar por la resolucion del contrato o por la imposicion de penalidades diarias segun lo indicado en la clausula 17.5.
Los importes de las penalidades por demora se haran efectivos mediante deduccion en los documentos de pago al
contratista o mediante carta de pago.

La imposicion de las penalidades no excluye la eventual indemnizacion al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea como consecuencia de los dafos y perjuicios derivados de la infraccion.

17.1.4. Alertas sanitarias: ~ SI: X]  NO: []

En el caso de que el producto sanitario genere una alerta a través de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, la empresa seleccionada se hara cargo de los gastos que se generen en el Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea en relacién con la retirada y reposicion del material de los centros donde haya existencias
de dicho material.

17.1.5. Condiciones de la entrega:
a). Entrega de materiales en depésito: SI: [] NO: X
b). Entrega de equipos en cesion: Si: X NO: [

1). El plazo méximo de puesta en marcha equipos es 6 meses, desde la formalizacién del oportuno contrato o la
fecha que se sefale en el mismo. Una vez completada la instalacién de los equipos y conexion informatica
necesaria para su puesta en marcha, se firmara un acta de recepcién de los equipos recibidos en cesién.

2

~

. Régimen aplicable a los equipos:

Los equipos seran propiedad de la empresa y el SNS-O tendra cesién de uso.

Permaneceran en el SNS-O durante el periodo de vigencia del contrato.

La instalacion y ubicacion sera realizada por el adjudicatario, a peticion del SNS-O, en el lugar que los

responsables de los centros indiquen, siendo por cuenta de la empresa los gastos que de ellos se deriven.

o A la finalizacion del contrato los equipos cedidos seran retirados por el contratista, debiendo dejar los
laboratorios en perfectas condiciones.

o Renovacién tecnoldgica: las empresas deberan garantizar la adaptacion de los equipos a las mejoras técnicas

que pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucion en el caso que, por obsolescencia, deterioro

0 averia, pierdan su funcionalidad o utilidad, por otros que previa conformidad del SNS-O presenten como

minimo el mismo nivel de prestaciones y calidad, sin que ello implique una modificacién de las condiciones

economicas contratadas.

o O O

3) Conexion Informatica
Los sistemas de informacion que formen parte de la solucién ofertada por la empresa seleccionada deben
integrarse con los sistemas de informacién del SNS de acuerdo con los requisitos técnicos recogidos en el Anexo
IX

17.2. Condiciones especiales de ejecucion:

La empresa adjudicataria estara obligada a presentar antes del 15 de octubre del afio en el que se inicia el contrato
0, si se iniciara el contrato entre el 15 de octubre y el 31 de diciembre, en el plazo de 3 meses a contar desde el 1
de enero del afo siguiente al inicio del contrato, la documentacion acreditativa del compromiso de la empresa con
la igualdad de género, pudiendo optar por alguno de los siguientes medios:

a) Presentacion de un informe en el que se acredite la prestacion del suministro objeto del contrato con perspectiva
de género.

b) Acreditacion de haber impartido, a lo largo de la vigencia del contrato, o en los Ultimos dos afios, incluido el actual,
al personal afecto a las prestaciones objeto del contrato, formaciéon en materia de igualdad de trato y oportunidades
entre mujeres y hombres, indicando el programa formativo, numero de horas y entidad o persona que lo haya
impartido.

c¢) Acreditacion de la adopcién de, al menos, una medida en materia de igualdad entre mujeres y hombres, dirigida
al personal afecto a las prestaciones objeto del contrato, pudiendo ser, entre otras materias, sobre acceso al empleo,
clasificacion profesional, promocion, retribuciones, ordenacién del tiempo de trabajo para favorecer en términos de
igualdad entre mujeres y hombres la conciliacién laboral, personal y familiar o la corresponsabilidad y prevencion de
la violencia de género y/o del acoso por razén de sexo.
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El incumplimiento reiterado de esta condicién de ejecucién sera considerado como incumplimiento muy grave
conforme a lo establecido en la clausula 146.2 de la Ley Foral de Contratos.

17.3.1 Abono del precio del contrato:

El abono del importe de las prestaciones contratadas, se efectuara 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, 2 decimales) * (n° test por envase) = (Precio por envase, sin IVA),
redondeado a 2 decimales.

La factura incluira los descuentos regulados en el siguiente apartado de este cuadro de caracteristicas.
La factura incluira los descuentos regulados en el siguiente apartado de este cuadro de caracteristicas.

17.3.2. Revision de desviaciones:

Con la periodicidad que se determine por la unidad gestora y la empresa seleccionada, pero no inferior a dos veces
por afno, se realizara una revision de los reactivos utilizados y de las determinaciones reales realizadas para
regularizar la facturacion.

La empresa seleccionada suministrara reactivos adicionales sin coste para cubrir la diferencia entre los reactivos
utilizados y las determinaciones reales, o descontara el importe correspondiente a dicha diferencia en la siguiente
facturacion, siempre y cuando el consumo de los reactivos no sea debido al mal uso de los reactivos o del
equipamiento por parte de los laboratorios.

Se entendera que no corresponden a determinaciones realizadas y su asuncidn corresponde al proveedor:
- los reactivos utilizados por controles y calibraciones, los necesarios para la puesta a punto de las técnicas
y el mantenimiento de los equipos y aquellos que se caducan por no adecuarse la cantidad de
determinaciones del kit a las programaciones de pruebas por parte del laboratorio que se indican en el
pliego.
- Oftras mermas no imputables al BSTN, como por ejemplo, posibles repeticiones ocasionadas por averias o
mal funcionamiento de los equipos.

No obstante, a efectos de realizar el control, se tomara como referencia de la actividad real el numero de pruebas
informadas segun la estadistica del SIL del laboratorio (en el BSTN “e-Delphyn) mas un 5%.

En caso de discrepancia entre las partes, el érgano de contratacién resolvera la cuestion mediante resolucion
motivada.

17.4. Revision de precios: SI: []  NO: [X

17.5. Penalidades: las establecidas en la clausula 17.5.2 del Pliego

17.5.2. Sanciones por incumplimiento de plazos distintas a las previstas en la clausula 17.5.3 del Pliego

SI: X NO: []

- Por el incumplimiento del plazo de entrega del material por causa imputable al contratista:

o penalizacién diaria del 1% del importe sin IVA del pedido, desde el dia siguiente a la fecha
prevista de entrega.

o Encaso de mas de 5 incumplimientos del plazo de entrega del material a lo largo de un periodo de
12 meses, penalidades diarias del doble de lo indicado para el caso anterior.

- Por el retraso imputable al contratista del plazo maximo desde la firma del contrato para la recepcién del
equipo y puesta en marcha del contrato, se establece una penalizacion diaria del 0,02% del importe anual
del contrato.

Todo ello, sin perjuicio de que la Administracion pueda optar por resolver el contrato en el momento que se
considere que el retraso en las entregas o la resolucion de averias pueda afectar a la gestion del aprovisionamiento
para la adecuada asistencia a los pacientes.



La imposicion de las penalidades no excluye la eventual indemnizacién al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
como consecuencia de los dafos y perjuicios derivados de la infraccién. Si tuvieran que realizarse las pruebas en
un laboratorio distinto al del BSTN, seran por cuenta del contratista todos los gastos que ello ocasione, entendiendo
por gasto la diferencia existente entre el precio adjudicado y el coste total asociado a la realizacion de las pruebas.

17.6. Ficheros de datos a usar por adjudicatario: ~ SI: [] NO: [X

18. MODIFICACION:
18.1. Modificacién por causas especificas (art. 114.3.b LFCP):  SI: X NO: []
18.1.1. Supuestos y alcance de las modificaciones:
- Cuando el proveedor oferte alguna mejora técnica en algun material que esté suministrando, sin modificacion al
alza del precio, y sea aceptada por el SNS-O.

- Cuando el proveedor oferte una ampliacién de la gama de las presentaciones de algun material adjudicado y sea
aceptado por el SNS-O. En este caso, el precio de los nuevos materiales no podra ser superior al de adjudicacion.

- Cuando se acuerde rebaja en el precio de algun material que se esté suministrando, (por ser inferiores en otros
Servicios de Salud, por mejoras en los plazos de pago, etc...).

- Cuando el SNS-O lo considere oportuno y el contratista dé su conformidad a la inclusion de algun otro centro de
destino.

- Cuando por razén del incremento de la actividad o de la situaciéon epidemioldgica, sea necesaria una variacion
del suministro de las cantidades estimadas anuales, ya sea a los centros de destino del apartado 1.6., o a otros
centros, por necesidades sobrevenidas.

- Cuando por razones epidemiolégicas o por la introduccion en el mercado de un nuevo reactivo, el BSTN
considere la conveniencia para la seguridad de los pacientes de incluir el cribado de las donaciones respecto a
agentes infecciosos no incluidos en el contrato, mediante técnicas de amplificacién genémica o serologia. El
precio de estas determinaciones se fijara de mutuo acuerdo entre la Administracion y la empresa adjudicataria,
a los precios medios a los que se hayan adjudicado en las licitaciones de otras CCAA en los tres ultimos afos.

18.1.2. Tramites adicionales: NO

18.1.3. Porcentaje del importe de adjudicacion al que como maximo puede afectar: 50% del valor de la adjudicacion.

18.2. Posibilidad de aumento de unidades a suministrar que no requieren modificacion contractual (art. 144.1

LFCP):

SI: XI  NO: []. Porcentaje maximo: 10 %

19. SUBCONTRATACION Y CESION:
19.1. Admision de la subcontratacién de prestaciones accesorias: SI: X NO: [.
19.2. Obligacién de subcontratacion con empresas del articulo 36:
si [
A Centros Especiales de Empleo sin animo de lucro []
A Centros Especiales de Empleo de iniciativa social []
A Empresas de Insercion []
Servicios accesorios a subcontratar:
NO: X
19.3. Admision de la cesion: SI: XI  NO: []
Se admitira la cesion cuando la empresa seleccionada deje de disfrutar del derecho de distribucién en exclusiva de

los productos objeto del contrato que le haya sido otorgado por el fabricante y este derecho pase a disfrutarlo otra
persona fisica o juridica, en cuyo caso podra autorizarse la cesion a esta ultima.

En estos casos, la cesion alcanzard exclusivamente a los productos dejados de suministrar y se realizara en las
mismas condiciones fijadas en el contrato. Para autorizar la cesidn, se precisara acreditar el cese del derecho de
exclusiva, o bien la eleccién por el fabricante de un nuevo proveedor exclusivo.

El documento de formalizaciéon de la cesion asi como los documentos que acrediten la capacidad y solvencia del
cesionario deberan ser comunicados al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. En tanto el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, no haya autorizado la cesién, no contraera ninguna obligaciéon con el cesionario.

20. CAUSAS DE RESOLUCION E INVALIDEZ: Causas especificas: SI: [] NO: X

-8-



21. PLAZO DE GARANTIA:

SI: []. Duracién:
NO: X  Justificacion: Consumibles.
i Dénde se Dénde debe
22.- RELACION DE ANEXOS: encuentra presentarse
Anexo | Criterios de adjudicacion En el pliego -
Anexo |l Prescripciones técnicas En el pliego -
Anexo Il Proposicién econémica En Excel En Sobre BC
Anexo IV Hoja resumen datos de la empresa licitadora En Pliego En Sobre A
Anexo V Instrucciones para cumplimentar el DEUC En Pliego . -
Anexo VI F’ich'a para facilitar la comprobacion prescripciones En excel En Sobre BC
técnicas
Anexo VI Ficlha'parla’facilitar la valoracion de los criterios de En excel En Sobre BC
adjudicacién.
Anexo VIII | Declaracion sobre la confidencialidad de la oferta En Pliego En Sobre BC
Anexo IX Requisitos Técnicos STS En documento pdf |-

INFORMACION ADICIONAL PUBLICADA EN EL PORTAL DE CONTRATACION

Plano de la planta baja del BSTN

NOTA:

En aquellos textos en los que se ha utilizado el género gramatical masculino o femenino para referirse a colectivos
mixtos, debe entenderse que se emplean para designar de forma genérica a individuos de ambos sexos, sin que
comporte intencién discriminatoria alguna. El Gnico objetivo es facilitar la lectura del presente documento.



PLIEGO REGULADOR QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE SUMINISTRO DEL OBJETO DEL CONTRATO
DEFINIDO EN EL APARTADO 1.a) DEL CUADRO DE CARACTERISTICAS.

I. CARACTERISTICAS GENERALES DEL CONTRATO
1. OBJETO DEL CONTRATO

A) Objeto
El contrato que se rige por el presente pliego regulador tiene por objeto el previsto en el apartado 1.1.a) del Cuadro
de Caracteristicas del Contrato (en adelante, Cuadro de Caracteristicas).

El cédigo CPV que corresponde a dicho contrato es el referido en el apartado 1.2 del Cuadro de Caracteristicas.

Si el contrato esta dividido en lotes, los licitadores podran optar a ellos de acuerdo con lo que se establezca en el
apartado 1.3 del Cuadro de Caracteristicas, indicando, en su caso, para cada uno, el CPV correspondiente.

Si el contrato esta dividido en lotes, los licitadores que opten a cualquiera de ellos deberan optar a todos los
suministros que componen cada lote.

En caso de que se admitan o exijan variantes, sélo podran efectuarse sobre los elementos y en las condiciones que
se sefialen en el apartado 1.4 del Cuadro de Caracteristicas.

En caso de que se admita oferta integradora, sélo podra efectuarse conforme a lo previsto en el apartado 1.5 del
Cuadro de Caracteristicas.

B) Reserva

La participacion en este procedimiento de contratacion o para licitar a alguno/s de los lotes indicados esta reservada
a las entidades establecidas en el apartado 1.1.b) del Cuadro de Caracteristicas cuando asi se indique en el mismo,
al amparo del articulo 36 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos (en adelante, LFCP).

2. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION, PRESUPUESTO DEL CONTRATO Y VALOR ESTIMADO

2.1. Presupuesto base de licitacion

El precio maximo que ha de servir de base a la licitacion (IVA excluido) asciende a la cantidad prevista en el apartado
2.1 del Cuadro de Caracteristicas. En el supuesto de que el objeto del contrato se divida en lotes, se estara al
importe sefalado para cada lote en dicho apartado.

En dicho precio maximo han de entenderse incluidos todos los factores de valoracion, gastos que el adjudicatario
deba realizar para el normal cumplimiento de la prestacion contratada, asi como los tributos, de cualquier indole,
que sean de aplicacion segun las disposiciones vigentes, excluido el Impuesto sobre el Valor Afiadido.

Las proposiciones que superen dicho precio maximo seran desechadas.

2.2. Presupuesto del contrato

El presupuesto del contrato (IVA incluido) asciende a la cantidad prevista en el apartado 2.2 del Cuadro de
Caracteristicas. En el supuesto de que el objeto del contrato se divida en lotes, se estara al importe sefialado para
cada lote en dicho apartado.

Cuando el contrato esté financiado por alguna otra entidad, publica o privada, se recogera en el apartado 2.2.1 del
Cuadro de Caracteristicas dicha circunstancia.

2.3. Valor estimado del contrato

El valor estimado del contrato, que incluye el importe maximo de licitacion, las posibles prérrogas, cualquier forma
de opcién eventual, el importe de las modificaciones del contrato y, en su caso, las primas o pagos a los candidatos
o licitadores, asciende a la cantidad expresada en el apartado 2.3 del Cuadro de Caracteristicas.

3. DURACION/PLAZO DE EJECUCION

El plazo de duracion/ejecucion del contrato, asi como los plazos parciales que en su caso pudieran establecerse,
seran los fijados en el apartado 3.1 del Cuadro de Caracteristicas (o el menor que resulte de la adjudicacion del
contrato de acuerdo con la oferta presentada por el adjudicatario), y comenzara a contarse a partir de su
formalizacién o desde la fecha que se indique en el documento contractual.
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El contrato podra ser prorrogado si asi se indica en el apartado 3.2 del Cuadro de Caracteristicas, por el/los periodo/s
que se establezca/n y previo acuerdo entre las partes, hasta la fecha sefialada en el mismo.

No obstante lo establecido en los apartados anteriores, en los contratos de suministro de prestacién sucesiva,
cuando al vencimiento del contrato no se hubiera formalizado el nuevo contrato que garantice la continuidad de la
prestacion a realizar por la contratista como consecuencia de incidencias resultantes de acontecimientos
imprevisibles para el 6rgano de contratacion producidas en el procedimiento de adjudicacion y existan razones de
interés publico para no interrumpir la prestacion, se podra prorrogar el contrato originario hasta que comience la
ejecucion del nuevo contrato y en todo caso por un periodo maximo de nueve meses, sin modificar las restantes
condiciones del contrato, siempre que el anuncio de licitacion del nuevo contrato se haya publicado con una
antelacion minima de tres meses respecto de la fecha de finalizacion del contrato originario. En este supuesto, la
prorroga tendra caracter obligatorio para el contratista.

Il. ORGANO CONTRATANTE Y CAPACIDAD DE LOS LICITADORES

4. ORGANO DE CONTRATACION Y UNIDAD GESTORA DEL CONTRATO
El 6rgano de contratacion y la unidad gestora del contrato son los sefialados en los apartados 4.1 y 4.2 del Cuadro
de Caracteristicas.

5. CAPACIDAD PARA CONTRATAR

5.1. Aptitud y capacidad

Podran contratar con el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea las personas naturales o juridicas, espafnolas o
extranjeras, que tengan plena capacidad de obrar, acrediten su solvencia econémica o financiera y técnica o
profesional, y no estén incursas en alguna de las causas de exclusién para contratar establecidas en el articulo 22
de la LFCP, ni se hallen en una situacién de conflicto de intereses.

Si hubieran participado en la elaboracion de las especificaciones técnicas o de los documentos preparatorios del
contrato alguna o algunas empresas, por si 0 mediante unién temporal de empresarios, se comunicara a través del
Portal de Contratacién cual ha sido la participacion de dichas empresas y la misma informacién a que tuvieron
acceso quienes participaron.

5.2. Licitadores en participacion

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea podra contratar con licitadores que participen conjuntamente, que
quedaran obligados solidariamente, sin perjuicio de la existencia de poderes mancomunados que puedan otorgar
las empresas para cobros y pagos de cuantia significativa.

También podra contratar con Uniones Temporales de Empresas, sin que sea necesaria la constitucion en escritura
publica hasta que se haya efectuado la adjudicacion del contrato a su favor.

6. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL
Los requisitos minimos de solvencia que se exigen para la celebracion del contrato son los que se especifican en
los apartados 6.1.a y 6.2.a del Cuadro de Caracteristicas.

ll. PARTICIPACION EN LA LICITACION

7. PRESENTACION DE PROPOSICIONES

7.1. Cuestiones generales

Cada licitador no podra presentar mas de una oferta, salvo en el caso de que se admitan o exijan variantes o se
admita la posibilidad de presentar ofertas integradoras. Tampoco podra suscribir ninguna oferta en participacion
conjunta con otros licitadores si lo ha hecho individualmente, ni figurar en mas de una de esas agrupaciones. La
infraccion de ello, asi como la presentacion simultanea de ofertas por parte de empresas vinculadas dara lugar a la
inadmision de todas las ofertas suscritas.

La presentacion de proposiciones supone la aceptacién incondicional por el licitador del contenido de la totalidad de
las clausulas o condiciones previstas en los pliegos que rigen el contrato, sin salvedad o reserva alguna, asi como
la declaracion responsable de la exactitud de todos los datos presentados y de que reune todas y cada una de las
condiciones exigidas para la contratacion de que se trata.

Los interesados podran solicitar las aclaraciones sobre el contenido del contrato que estimen pertinentes que seran
contestadas en el plazo de tres dias, hasta 6 dias naturales antes de la fecha limite de presentacién de ofertas,
siempre que se hayan solicitado hasta 9 dias naturales antes del ultimo dia de presentacién de ofertas. Las
solicitudes y las respuestas se efectuaran de conformidad con lo previsto en el apartado siguiente.
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7.2. Lugar y plazo de presentacion

Los documentos que conforman la oferta deberan presentarse exclusivamente a través de la plataforma electrénica
que estara disponible en el anuncio de licitacién del Portal de Contratacion de Navarra, al que se accede a través
de la direccion indicada en el apartado 7.1 del Cuadro de Caracteristicas, de acuerdo con lo establecido en los
parrafos siguientes:

Todas las comunicaciones y resto de actuaciones de tramites que procedan con los interesados, se efectuaran a
través de la citada Plataforma.

El plazo de presentacion de las ofertas sera el indicado en el apartado 7.2 del Cuadro de Caracteristicas.
El anuncio ofrecera acceso sin restriccion, directo y completo a los Pliegos reguladores de la contratacion.

Problemas técnicos en la presentacion de la oferta:

El desconocimiento de la empresa licitadora o cualquiera de los problemas técnicos ajenos a la Plataforma
enumerados en el documento “Errores técnicos mas frecuentes” no justificaran la extemporaneidad o la presentacion
de ofertas por otros medios distintos al establecido y conllevaran la exclusién. En el momento que la empresa
licitadora cierre su oferta, se generara el resumen criptografico de su contenido, quedando como constancia de la
oferta. En el caso de que un licitador tenga problemas en la presentacion de su oferta en la plataforma, si la huella
es remitida al 6rgano de contratacion por correo electréonico a la direccion de contacto establecida en el Portal de
Contratacién dentro del plazo de presentacion de ofertas, se dispondra de un plazo de 24 horas para la recepcion
de la oferta completa y para considerar completada la presentacion.

Sin cumplir tales requisitos no sera admitida la solicitud de participacion en el caso de que se recibiera fuera del
plazo fijado en el anuncio de licitacion.

Si al proceder a la apertura de los sobres se detecta una presentacion fuera de plazo sobre la cual se ha recibido
una huella, ésta se validara, si la huella coincide y la fecha de recepcién esta dentro de las 24 horas extendidas, la
oferta se dara por valida y se abrira.

Si por el contrario la huella no coincide, o bien la oferta se ha recibido fuera del plazo de 24 horas extendidas, la
oferta se excluira, no abriéndose nunca su contenido.

En caso de que la oferta hubiera sido presentada fuera de plazo y la empresa o entidad licitadora adujera la
existencia de problemas técnicos en la presentacion, se verificara si en el momento de presentacién de la oferta
existieron problemas de indole técnica en la Plataforma. Solamente en el caso de que hubiera acaecido incidencia
técnica en el normal funcionamiento de la Plataforma, la oferta presentada sera admitida.

7.3. Documentos y datos de los licitadores de caracter confidencial.

Los licitadores deberan indicar, si procede, 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 declaracion
de confidencialidad a toda su propuesta.

La condicion de confidencialidad debe reflejarse claramente en el propio documento al que se atribuya tal condicion,
indicando expresamente los motivos que justifican esa consideracion.

8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

Desde el anuncio de licitacion del Portal de Contratacion se puede acceder al espacio de la Plataforma de Licitacion
Electrénica de Navarra donde la empresa licitadora puede descargar una aplicacion de escritorio que le permite la
preparacion y presentacion de ofertas mediante sobre digital.

Las ofertas son cifradas en el escritorio de licitador utilizando mecanismos estdndares de cifrado, y una vez
presentadas, depositadas en el repositorio seguro.

La oferta debera ir firmada mediante firma electrénica reconocida, validamente emitida por un Prestador de Servicios
de Certificaciéon y que garantice la identidad e integridad del documento, la oferta y todos los documentos asociados
a la misma, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica y demas
disposiciones de contratacion publica electronica.

El tamafio maximo permitido de cada fichero individual que se anexa en la oferta electrénica es de 50 MB. El tamafio

total de la oferta, con todos los documentos que la forman tendra un tamafio maximo de 100 MB. La plataforma no
establece limite alguno en el numero de archivos que se pueden adjuntar a una oferta.

-12 -



Los formatos admitidos por la plataforma para los documentos que se anexan en la presentacion de la oferta son
los siguientes: doc, docx, xls, xIsx, ppt, pptx, rtf, sxw, abw, pdf, jpg, bmp, tiff, tif, odt, ods, odp, odi, dwg, zip y, como
medida alternativa para adjuntar archivos de otros formatos, se pueden envolver en un archivo comprimido (ZIP).

En caso de discordancia entre los valores objetivos introducidos en los formularios de la plataforma y los documentos
anexos que dan respaldo a cada criterio prevaleceran los documentos y anexos suscritos electronicamente por la
entidad o empresa licitadora.

Con independencia de la persona que realice el envio de la oferta, la oferta electronica debera estar firmada por la
persona con poder bastante para contratar en nombre y representacion de la empresa o entidad. Se ofrecen, por
tanto, dos posibilidades:

.- Bien se firma toda la oferta, de forma electrénica, con el certificado de la/s persona/s apoderada/s de la empresa
o entidad, hecho que daria validez a la informacién econdmica introducida en los formularios de la aplicacion.

.- Bien se firma la oferta con un certificado de una persona legal valida (certificado valido de una persona fisica o
juridica representante), y se adjuntan los documentos electrénicos de la oferta firmados por el/los apoderado/s.

Las propuestas de las entidades licitadoras se presentaran de acuerdo con la estructura establecida para esta oferta
en la plataforma de licitacién electrénica y contendra dos o tres sobres, identificados como:

Sobre A- “Documentaciéon administrativa”.
Sobre B-“Proposicion relativa a criterios sometidos a juicios de valor”.
Sobre C-“Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante formulas”.

Si no se utilizaran criterios de adjudicacién sometidos a juicios de valor el Sobre C pasaria a ser el Sobre BC
“Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante féormulas.

Quedaran excluidas del procedimiento aquellas propuestas que incluyan en el Sobre A o B documentacion que, de
acuerdo con lo establecido en el pliego, corresponda incluir en el Sobre C o en el Sobre BC.

Toda la documentacién debera presentarse en castellano o traducida de forma oficial al castellano.
Cada uno de los sobres contendra los siguientes documentos:

SOBRE A “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”

a) Hoja resumen de datos de la empresa licitadora a efectos de notificacién, en la que conste la identificacion de
la persona individual, empresario o licitadores en participacion y una direccion de correo electrénico en la que
efectuar las notificaciones relacionadas con cualquier fase del procedimiento, y a efectos de la reclamacion en
materia de contratacion publica, y persona de contacto, conforme al modelo que figura como anexo a este
pliego (ver relacion de anexos).

b) Documento de participacion conjunta o de compromiso de constituirse en UTE: Si la proposicién es suscrita por
licitadores que participen conjuntamente, se incorporara un documento privado en el que se manifieste la
voluntad de concurrencia conjunta, se indique el porcentaje de participacion que corresponde a cada uno y se
designe una representacion o apoderamiento Unico con facultades para ejercer los derechos y cumplir las
obligaciones derivadas del contrato hasta la extincién del mismo.

Cuando se prevea la constitucion de una unién de empresas de caracter temporal, se aportara el compromiso
de constituirla en caso de resultar adjudicatarios.

c) Resguardo de haber constituido garantia provisional, en el caso de que, excepcionalmente en funcion de la
naturaleza y cuantia del contrato, lo haya dispuesto el apartado 8.1.a) del Cuadro de Caracteristicas. En estos
casos, tal garantia se constituira en la forma prevista en la clausula 15 de este pliego.

d) Las empresas extranjeras presentaran declaracion de someterse a la jurisdiccion de los juzgados y tribunales
espanoles de cualquier orden, para todas las incidencias que de modo directo o indirecto pudieran surgir del
contrato, con renuncia al fuero jurisdiccional extranjero que pudiera corresponderle.

e) Oftros documentos que, en su caso, se indiquen en el citado apartado 8.1.b) del Cuadro de Caracteristicas.

SOBRE B “PROPOSICION RELATIVA A CRITERIOS SOMETIDOS A JUICIOS DE VALOR”:
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En este sobre se adjuntara toda la documentacién de indole técnica que aporte el licitador para la valoracién de su
oferta (excepto la proposicion econémica y, en su caso, otra que vaya a ser valorada aplicando férmulas objetivas),
incluyendo aquellos aspectos previstos en el apartado 8.2 del Cuadro de Caracteristicas.

También se incluira en este sobre una declaracion responsable del licitador conforme al formulario del documento
europeo Unico de contratacion (DEUC) vigente, cumplimentado por persona debidamente apoderada. Las
instrucciones para su cumplimentacién se recogen en documento anexo a este pliego (ver relacion de anexos).

En ningln caso se incluiran en este sobre documentos que contengan informaciéon sobre criterios que proceda
valorar con férmulas objetivas, excluyéndose a quienes lo hicieran. En caso de presentarse catdlogos u otros
documentos que contengan informacion relativa a criterios sometidos a juicios de valor y criterios cuantificables
mediante férmulas, debera introducirse en este sobre, si fuera posible, solo la parte que sea precisa para valorar los
criterios sometidos a juicios de valor. En otro caso, debera eliminarse o tacharse la informacion relativa a criterios
cuantificables mediante formulas.

Para el caso de que se prevea la posibilidad u obligacion de presentar variantes en el apartado 1.4 del Cuadro de
Caracteristicas, las que se propongan deberan tener relacién directa con el objeto del contrato, debiendo respetar
las condiciones establecidas en el citado apartado. Estas variantes, en el supuesto de ser aceptadas expresamente
por el érgano de contratacién en el acuerdo de adjudicacion, formaran parte del contrato.

SOBRE C “PROPOSICION RELATIVA A CRITERIOS CUANTIFICABLES MEDIANTE FORMULAS

En este sobre se incluira la oferta econdmica, que habra de presentarse conforme al modelo que figura como anexo
(ver relacion de anexos), y la oferta que se presente en relacidon con los criterios a valorar mediante férmulas
objetivas.

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

En la oferta que realice el contratista se entendera excluido el IVA, salvo que la prestacién esté exenta de dicho
impuesto lo que se indicara en el apartado 2.4 del Cuadro de Caracteristicas.

No se aceptaran aquellas proposiciones que tengan omisiones, errores o tachaduras que impidan conocer,
claramente, lo que la Administracién estime fundamental para considerar la oferta. Respecto de las cantidades
recogidas en esta proposicion prevaleceran las cantidades expresadas en letra respecto de las expresadas en cifras.

IV. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMALIZACION

9. NATURALEZA, PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION
El contrato tiene naturaleza administrativa, siendo calificado como contrato de suministro.

El contrato se adjudicara por el procedimiento establecido en el apartado 9.1 del Cuadro de Caracteristicas.
El expediente se tramitara mediante la forma prevista en el apartado 9.2 del Cuadro de Caracteristicas.

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

10. CRITERIOS DE ADJUDICACION

10.1. Criterios de adjudicacion
Para la seleccidn del adjudicatario se tendran en cuenta los criterios sefialados en el apartado 10.1 del Cuadro de
Caracteristicas.

10.2. Puntuacién minima por debajo de la cual se excluye la oferta

Si asi lo dispone el apartado 10.2 del Cuadro de Caracteristicas, se establece la puntuacion que figura en el mismo
como puntuaciéon minima exigible en el apartado correspondiente a la oferta técnica. Las ofertas que no superen
dicha puntuacion seran excluidas, entendiéndose que el licitador no cumple los requisitos minimos exigibles para la
ejecucion del contrato.

10.3. Criterios para considerar una oferta anormalmente baja
Se presumira que una oferta es anormalmente baja, por referencia al precio de licitacion o al resto de ofertas
presentadas, conforme a lo indicado en el apartado 10.3 del Cuadro de Caracteristicas.
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10.4. Criterios de desempate

Si, una vez aplicados todos los criterios precedentes, se produjera empate entre dos o mas licitadores, éste se
dirimira a favor de la empresa que tenga un mayor porcentaje de trabajadores fijos con discapacidad, siempre que
éste no sea inferior al 2 por 100; en su defecto o persistiendo el empate, a favor de la empresa considerada de
insercién de acuerdo con la Ley 44/2007, de 13 de diciembre, para la regulacion del régimen de empresas de
insercion o la normativa vigente en dicho momento, en su defecto o persistiendo el empate, a favor de la empresa
con un menor porcentaje de trabajadores eventuales, siempre que éste no sea superior al 10 por 100, en su defecto
o persistiendo empate, a favor de la empresa que acredite la realizacion de buenas practicas en materia de género,
en su defecto o persistiendo el empate, el reconocimiento como organizacion de comercio justo en los contratos que
tengan como objeto productos en los que exista alternativa de comercio justo. A tal efecto, la Mesa de Contratacién
requerira la documentacion pertinente a las empresas afectadas, otorgandoles un plazo de 5 dias naturales para su
aportacion.

A estos efectos, se entendera que son trabajadores con discapacidad los que tengan reconocido un grado de
discapacidad igual o superior al 33%.

La realizaciéon de buenas practicas en materia de género se acreditarda mediante la presentacion del distintivo de
“Igualdad en la Empresa” previsto en el articulo 50 de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, de Igualdad,
desarrollado por Real Decreto 1615/2009, de 26 de octubre, o distintivo, declaracion o certificado similar regulado
por ley. El érgano de contratacion aceptara otros medios de prueba adecuados cuando la empresa de que se trate
no tenga acceso a dicho distintivo ni la posibilidad de obtenerlo en los plazos fijados, siempre que la falta de acceso
no sea por causa imputable a la misma y que sirva para demostrar que las buenas practicas cumplen con las
condiciones establecidas en la aludida Ley Organica.

En los casos en que tras la aplicacion de los criterios anteriores persistiera el empate, éste se resolvera mediante
sorteo.

11. MESA DE CONTRATACION

Si asi se indica en el apartado 11 del Cuadro de Caracteristicas, la Mesa de Contratacion estara compuesta por las
personas alli indicadas, tendra las funciones y actuara de conformidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesiones, quérum, funciones de sus miembros, actas, abstencion y
recusacion, etc., lo previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en la Ley
Foral 11/2019, de 11 de marzo, de la Administraciéon de la Comunidad Foral de Navarra y del Sector Publico
Institucional Foral.

12. APERTURA DE LAS PROPOSICIONES

12.1. Apertura del Sobre A “Documentacion administrativa”

La Mesa de Contratacién, en acto interno, calificara la documentacién contenida en el Sobre A de las proposiciones
presentadas en plazo, realizando las actuaciones sefialadas en el apartado 1.c) del articulo 51 de la LFCP vy, si la
documentacién aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda, se requerira al licitador que complete o subsane
los certificados y documentos presentados, otorgandole un plazo que sera como minimo de 5 dias naturales.

La Mesa de Contratacién, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.c) del citado articulo 51, procedera a la
admision de los licitadores que hayan presentado correctamente la documentacion de este sobre, o la hayan
completado y subsanado conforme a lo sefialado en el parrafo anterior.

12.2. Apertura del sobre B “Proposicion relativa a criterios sometidos a juicios de valor”

Calificada la documentacion general, la Mesa de Contratacién procedera, en acto interno, a la apertura, en su caso,
de los sobres B “Proposicion relativa a criterios sometidos a juicios de valor’, de las ofertas admitidas y a su
valoracion.

La Mesa de Contrataciéon podra solicitar cuantos informes considere precisos y se relacionen con el objeto del
contrato.

12.3. Apertura del sobre C “Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante féormulas”

La Mesa de Contratacion procedera, en acto interno, a la apertura, de los sobres C “Proposicion relativa a criterios
cuantificables mediante formulas”. Una vez realizada la apertura de la documentacion se hara publica la puntuacion
obtenida por cada persona licitadora en la valoracién de criterios sometidos a juicios de valor, asi como la oferta
presentada en los criterios cuantificables mediante formulas.

12.3. Apertura del sobre C “Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante formulas”

En todo caso, la apertura de la documentacion relativa a los criterios cuantificables mediante féormula se realizara
después de la apertura y valoracion de la documentacion relativa a criterios sometidos a la aplicacion de juicios de
valor.

-15-



13. DOCUMENTACION PREVIA A LA ADJUDICACION

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propuesta de adjudicacion debera acreditar la posesion y validez de los
documentos que a continuacién se exigen en el plazo maximo de 7 dias naturales desde que la Mesa de
Contratacion le notifique tal circunstancia, presentando la siguiente documentacion a través de la plataforma de
licitacion electronica:

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 Publica y los procedimientos y registros a su cargo, sera suficiente para acreditar
la personalidad y representacion de la empresa la presentacion 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 informacion al respecto en la siguiente direccion: 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, sera
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:

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

a) Escritura de constitucion o, en su caso, de modificacion, inscritas 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 realizara mediante la escritura o documento de constitucién, 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) Poder notarial, inscrito en el Registro Mercantil si ello fuera obligatorio, a favor de la persona que hubiere firmado
la proposicion en nombre del licitador, asi como D.N.I., o documento que reglamentariamente le sustituya, de la
persona apoderada.

1.2.2. Si los licitadores son personas naturales, sera obligatoria la presentacion del D.N.l. o del documento que
reglamentariamente le sustituya.

1.3. Si varios licitadores se presentan en participacion conjunta, sera obligatoria la acreditacion respecto de
cada uno de ellos de su personalidad y representacion conforme a lo sefialado en los apartados 1.1 y 1.2
precedentes.

1.4. Empresas no espainolas de Estados miembros de la Union Europea o del Espacio Econémico Europeo:
si la legislacion del Estado respectivo exige la inscripcidon en un registro profesional o comercial, bastara la
acreditacion de la inscripcion, la presentacion de una declaracion jurada o de un certificado de los previstos el Anexo
Xl 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, deberan aportar el documento que
acredite que quien presenta la proposicion ostenta la representacién legal de la empresa, asi como el Documento
Nacional de Identidad, o documento equivalente, de dicho representante.

1.5. Empresas de Estados no pertenecientes a la Unidon Europea o al Espacio Econémico Europeo: ademas
de acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacion de su Estado de origen y su solvencia econémica y
financiera, técnica o profesional, deberan justificar mediante informe de la respectiva representacion diplomatica
espanola, que se acompafiara a la documentacién que se presente, que el Estado de procedencia de la empresa
extranjera admite, a su vez, la participacion de empresas espafiolas en la contratacién con la Administracion, en
forma sustancialmente analoga. Asimismo, deberan aportar el documento que acredite que quien presenta la
proposicién ostenta la representacion legal de la empresa, asi como el Documento Nacional de Identidad, o
documento equivalente, de dicho representante.

1.6. Otros requisitos de capacidad: En el caso de que se exijan requisitos adicionales de capacidad, se estara a
lo dispuesto en el apartado 13 del Cuadro de Caracteristicas.

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

Deberan aportarse los siguientes documentos:
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2.1. Cuando se ejerzan actividades sujetas al Impuesto sobre Actividades Econdmicas: Alta, si es referida al ejercicio
corriente, 0, en otro caso, ultimo recibo, o, en su caso, declaracién responsable de encontrarse exento de su abono.

2.2. Certificacion 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 tributarias.

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-telematicos-expedidos-
por-la-Hacienda-Tributaria-de-Navarra).

3. Certificaciéon 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.

4. Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera y técnica o profesional: conforme a lo recogido en los
apartados 6.1.b y 6.2.b del Cuadro de Caracteristicas.

En el supuesto de personas juridicas dominantes de un grupo de sociedades se podran tener en cuenta las
sociedades pertenecientes al grupo, siempre y cuando aquellas acrediten que tienen efectivamente a su disposicion
los medios, pertenecientes a dichas sociedades, necesarios para la ejecucion de los contratos.

En el caso de que la solvencia se acredite mediante la subcontratacién, quien licita debera aportar un documento
que demuestre la existencia de un compromiso formal con los subcontratistas para la ejecucién del contrato,
sumandose en este caso la solvencia de todos ellos. Asimismo debera acreditar, en la forma y condiciones
establecidas en los apartados 6.1.b y 6.2.b del Cuadro de Caracteristicas, que los subcontratistas disponen de los
medios necesarios para la ejecucién del contrato.

La documentacion debera presentarse en castellano o traducida de forma oficial al castellano.

Si la documentacion 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 documentacion requerida tendra los efectos previstos en el articulo 96 de la LFCP.
14. ADJUDICACION

14.1. Propuesta de adjudicacion

La Mesa de Contratacion elevara al 6rgano de contratacion la propuesta de adjudicacion en favor de la oferta con
la mejor calidad precio, en aplicacion de los criterios establecidos en la clausula relativa a los criterios de
adjudicacion.

14.2. Plazo de adjudicaciéon
La adjudicacion debera recaer en el plazo maximo establecido en el apartado 14 del Cuadro de Caracteristicas.

14.3. Suspension de la eficacia de la adjudicacién y perfeccion del contrato
La eficacia de la adjudicacion quedara suspendida de acuerdo con lo previsto en el articulo 101.2 de la LFCP.

El contrato se perfeccionara mediante la adjudicacion realizada por el érgano de contrataciéon competente.

15. DOCUMENTACION PREVIA A LA FORMALIZACION

Los adjudicatarios deberan presentar, si asi se recoge en el apartado 15 del Cuadro de Caracteristicas, como
requisito previo e indispensable para la formalizacién del contrato, y dentro del plazo que se indique en el apartado
16 del Cuadro de Caracteristicas, la siguiente documentacion:

a) Resguardo acreditativo de haber constituido, a disposicién del 6rgano de contratacion, una garantia definitiva
por el importe indicado en el apartado 15.1 del Cuadro de Caracteristicas. Dicha garantia se constituira en
metalico, mediante aval o por contrato de seguro de caucién de acuerdo con lo previsto en el articulo 70.3 de
la LFCP. En documento anexo se este pliego se incluyen instrucciones para constituir la garantia en metalico
o mediante aval bancario (ver relacion de anexos).

b) Si los adjudicatarios son varios licitadores con compromiso de constituir una Unién Temporal de Empresas
(UTE), se deberé aportar la escritura publica de formalizacién de la misma y de nombramiento de representante
con poder suficiente, asi como el NIF que se le haya asignado.

c) Los documentos que, en su caso, se sefalen en el apartado 15.2 del Cuadro de Caracteristicas.

16. FORMALIZACION
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El contrato se formalizara en documento administrativo dentro del plazo que se indique en el apartado 16 del Cuadro
de Caracteristicas, a contar desde la terminacién del plazo de suspension de la adjudicacion, constituyendo dicho
documento titulo suficiente para acceder a cualquier registro publico.

V. EJECUCION DEL CONTRATO
17. EJECUCION

17.1 Condiciones generales de ejecucién
Las condiciones generales de ejecucién seran las que, en su caso, consten en el apartado 17.1 del Cuadro de
Caracteristicas y, ademas, las que se indican a continuacion.

La prestacién objeto del contrato se ejecutara con estricta sujecién a los compromisos adquiridos por la empresa
adjudicataria en su oferta, las clausulas 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.

El contratista sera 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 del
contrato.

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y convencionales vigentes
en materia laboral, de Seguridad Social y de seguridad y salud en el trabajo y, en particular, a las condiciones
establecidas por el ultimo convenio colectivo sectorial del &mbito mas inferior existente en el sector en el que se
encuadre la actividad de la empresa contratista.

La empresa adjudicataria debera designar una persona que ejerza como interlocutor Gnico ante el Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucion del contrato.

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

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

Cuando el contratista o personas de él dependientes incurran en actos u omisiones que comprometan o perturben
la buena marcha del suministro, la unidad gestora competente podra exigir la adopciéon de medidas concretas para
conseguir restablecer el buen orden de la ejecucion de lo pactado.

Si durante la ejecucion del contrato se produjeran circunstancias que impidan el cumplimiento estricto del contrato
(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 al adjudicatario, de subsanar tales carencias de la forma que considere mas
oportuna. Si dicha subsanacion supusiera gastos al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea, seran descontados
del precio a pagar al contratista.

El personal que por su cuenta aporte o utilice el adjudicatario en la ejecucién del presente contrato no adquirira
relacién laboral alguna con el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, por entenderse que el mismo depende Unica
y exclusivamente de la empresa adjudicataria.

17.2. Condiciones especiales de ejecucién
Las condiciones especiales de ejecucion, seran las que consten en el apartado 17.2 del Cuadro de Caracteristicas.

17.3. Abono del precio del contrato

El contratista solamente tendra derecho al abono del precio de los suministros efectivamente entregados y
formalmente recibidos por la Administracion, en los términos establecidos en la LFCP y en el contrato, con arreglo
al precio convenido.

El pago del precio se realizard segun se indica en el apartado 17.3 del Cuadro de Caracteristicas, previa
presentacion de la correspondiente factura, correctamente emitida, a través del Departamento competente en
materia de Hacienda, mediante transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario.

Si se recibe la factura o la solicitud de pago equivalente antes o al mismo tiempo de la celebracion del acto de
recepcion o conformidad, el plazo de abono se empezara a contar a partir de dicho acto. Si este acto no se celebrase
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en el plazo establecido por causas imputables al 6rgano de contratacion, se considerara celebrado el ultimo dia del
plazo.

Si se observase que la factura presentada adolece de algun requisito exigible, se solicitara su subsanacioén sin que
empiece a computarse el plazo a que se refiere el articulo 155.1 de la LFCP hasta su correccion.

Asimismo, si asi se establece en dicho apartado el pago del precio podra consistir parte en dinero y parte en la
entrega de otros bienes de la misma clase, sin que en ningun caso, el importe de éstos pueda superar el precio de
licitacién. En tal caso, la entrega de los bienes por la Administracién se acordara por el 6rgano de contratacion en
el mismo procedimiento que se siga para la adjudicacion del contrato de suministro.

17.4. Revision de precios

No existira revision de precios, salvo en el caso, excepcional, en que se haya exigido una inversion cuyo periodo de
recuperacion sea igual o superior a cinco afios, en cuyo caso se utilizara el indice o férmula que figure en el apartado
17.4 del Cuadro de Caracteristicas.

17.5. Penalidades.

17.5.1. Imposicion de penalidades.

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

Con el fin de determinar la gravedad de la infraccion, se valorara el tipo de incumplimiento, el grado de negligencia
del contratista, la relevancia econémica de los perjuicios causados y la reincidencia, atendiendo, en todo caso, al
principio de proporcionalidad. En todo caso, los incumplimientos de las condiciones especiales de ejecucion del art.
66 LFCP tendran caracter muy grave.

17.5.2. Faltas penalizables.
Las faltas cometidas por el contratista por motivos distintos al incumplimiento de plazos se clasificaran de la siguiente
manera:

A) Faltas leves: Se consideraran faltas leves las sefialadas en el apartado 17.5 a) del Cuadro de Caracteristicas,
en su caso, y, ademas, las siguientes:

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

- Ejecucion defectuosa leve del contrato.

- Incumplimiento leve 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 leves a la
Administracion o terceros.

B) Faltas graves: Se consideraran faltas graves las sefialadas en el apartado 17.5 b) del Cuadro de Caracteristicas
y, ademas, las siguientes:

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

- Ejecucion defectuosa grave del contrato.

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

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

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

- Infraccion de las condiciones establecidas para la subcontratacion.

C) Faltas muy graves: Se consideraran faltas muy graves las senaladas en el apartado 17.5 c) del Cuadro de
Caracteristicas y, ademas, las siguientes:

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

- Ejecucién defectuosa reiterada o muy grave del contrato.

- Incumplimiento reiterado o muy 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 reiterados o muy
graves a la Administracion o terceros.

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

- Infraccion reiterada de las condiciones establecidas para la subcontratacion.
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- Incumplimiento de la normativa en materia de igualdad entre mujeres y hombres.
- Incumplimiento de las obligaciones laborales o sociales en relacion con sus trabajadores.
- Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion del contrato.

17.5.3. Cuantia de las penalidades.

a) Cuando el contratista por causas imputables al mismo, hubiere incurrido en demora respecto al cumplimiento
del plazo total o de los plazos parciales, el érgano de contratacion podra optar por la resolucion del contrato o
las penalidades previstas en el apartado 17.5.2 del Cuadro de Caracteristicas o, en su defecto, penalidades
diarias en la proporcion indicada en el articulo 147.3 de la Ley Foral 2/2018, de Contratos Publicos.

b) El resto de incumplimientos del contratista se penalizaran de acuerdo con la escala establecida en el articulo
146.3 LFCP y con el limite maximo establecido en el mismo.

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 catastrofico.

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

17.6. Tratamiento de datos.

1. Obligaciones generales y obligaciones del prestador de servicios como encargado del tratamiento.

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 proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacién de esos datos en
adelante RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (en adelante LOPDGDD) 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 obligacion subsistira aun después de finalizada la
ejecucion del contrato.

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

Existira una relacién actualizada de las personas que tienen acceso a la informacion para la prestacion del servicio.
A los datos tendran acceso, exclusivamente, aquellas personas estrictamente imprescindibles para el desarrollo de
las tareas inherentes a la ejecucion 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 sélo
puede tratarlos siguiendo las instrucciones del SNS-O o por estar obligado a ello en virtud de la legislacion vigente
y que ha recibido la formacién necesaria para segurar 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 razéon de su
trabajo.

El adjudicatario seguira, 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 LOPDGDD o cualquier otra disposicién en materia de proteccion de datos de
la Unién o los Estados miembros, informara inmediatamente al SNS-O.

Asimismo, la adjudicataria se compromete a tomar las medidas necesarias para la buena conservacién de la
informacién y del material de cualquier tipo suministrado o perteneciente al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea,
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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, ademas de las ya citadas referidas al personal,

seran:

- Soportes: existira una relacién 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 utilizaran sistemas de etiquetado sensible, cifrado, encriptado o proteccion por contrasefia, usando
en el transporte de todo tipo de soportes mecanismos que obstaculizan la apertura, acceso o manipulacion por
personas no autorizadas.

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

- El adjudicatario pondra 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 prestacién implica que los datos se almacenan en los sistemas del adjudicatario
existira un procedimiento normalizado que garantizara la realizacién de copias de seguridad, asi como
mecanismos de comprobacion de la calidad de la misma con caracter periodico.

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

La adjudicataria que incurra en contravencion de esta obligacion de secreto y confidencialidad, sera responsable de
todos los dafos 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 informaticos 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 condicion de Responsable del Tratamiento, y el adjudicatario tiene la condicion 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 clausulas de este Pliego o de la normativa de
aplicacion, sera considerado Responsable del Tratamiento, respondiendo de las infracciones que hubiera cometido.

3. Cesion de datos al adjudicatario.

Si para la ejecucion 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 condicion de Responsable del Tratamiento respecto de sus historias clinicas.

Como Responsable de Tratamiento de historias clinicas, el adjudicatario debera observar las disposiciones
contenidas en la legislacion vigente en materia de integracién de la historia clinica, usos, accesos y conservacion
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 estd obligado a establecer el procedimiento para el ejercicio de los derechos
acceso, rectificaciéon, cancelacion y oposicion por parte de los pacientes en lo referente a datos y pruebas contenidas
en sus historias clinicas.

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 algun sistema
informatico a la red informatica del Gobierno de Navarra, redactara 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 debera ser formalizado, si procede, por el 6rgano de contratacién y el
adjudicatario. Este inventario debera 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 autorizacién expresa para
realizar dicha conexion por parte del Servicio de Sistemas de la Informacion Sanitaria del Departamento de Salud.

5. Subcontratacion.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 107 de la Ley Foral de Contratos, si el adjudicatario pretende subcontratar,
total o parcialmente, alguna de las prestaciones objeto del contrato, debera hacerlo conforme a lo previsto en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacién de esos datos
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(RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (LOPDGDD) y demas disposiciones complementarias.

6. Fin del tratamiento.

El adjudicatario debera, una vez cumplida la prestacién 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, entregara los datos de caracter 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. Informaciodn a los licitadores sobre tratamiento de sus datos:
De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13 RGPD, se comunica a los licitadores:

- los datos suministrados con ocasién de su participacion en la adjudicacién del presente contrato van a ser
incorporados para su tratamiento por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, con la finalidad de gestionar
su participacién en la licitacion, y, en el caso de resultar adjudicatario del mismo, el control y ejecucion de la
relacion juridica que surja entre las partes;

- puede contactar con la delegada de proteccién de datos de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra
a través de la Unidad Delegada de Proteccién de Datos del Gobierno de Navarra adscrita a la Direcciéon General
de Presidencia y Gobierno Abierto en la siguiente direccion: dpd@navarra.es;

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

- que respecto a los datos de caracter personal recogidos para su tratamiento, tienen la posibilidad de ejercitar
los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, limitacion de tratamiento, oposicion y a la portabilidad de los
datos, mediante solicitud dirigida por escrito al responsable del tratamiento a la direccion antes sefialada en los
términos que suscribe la legislacion vigente;

- que sus datos se conservaran hasta que sea ejecutiva la adjudicacién 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 proteccidén de sus datos ante la Agencia de Proteccién de
Datos.

9. Derechos de los titulares de los datos.

Cuando las personas titulares de datos puestos a disposicion del adjudicatario ejerzan los derechos de acceso,
rectificacion, supresion, oposicion, limitacion 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 electronico al SNS-O, de
forma inmediata y sin dilacion.

17.7. Otras obligaciones.

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

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y convencionales vigentes
en materia de fiscalidad, de Seguridad Social, proteccién del medio ambiente, proteccion del empleo, igualdad de
género, de acoso por razén de sexo o acoso sexual, condiciones de trabajo, prevencion de riesgos laborales y
demas disposiciones en materia laboral, insercién sociolaboral de las personas con discapacidad, y, en funcion del
numero de trabajadores, a la obligacidn de contratar a un niumero 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 determinen, y, en particular, a las condiciones establecidas
por el ultimo convenio colectivo sectorial del ambito mas inferior existente de aplicacién en el sector en el que se
encuadre la actividad a contratar.

17.7.2. Obligaciones de transparencia.

El contratista esta 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 Il de la Ley Foral 5/2018, de 17 de mayo, de Transparencia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno.
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El SNS-O podra acordar, previo apercibimiento y audiencia al interesado, la imposicion 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,
reiterandose por periodos de quince dias hasta el cumplimiento.

18. MODIFICACIONES DEL CONTRATO

Una vez perfeccionado el contrato, el drgano de contratacidon Unicamente podra introducir las modificaciones que,
en su caso, se contemplen en el apartado 18.1 del Cuadro de caracteristicas, de conformidad con lo previsto en el
articulo 114.3.b) de la LFCP, asi como las debidas a circunstancias imprevisibles y cuando el valor de la modificacion
sea inferior al 10 % del importe de la adjudicacion, conforme a los articulos 114.3.a) y c) de la LFCP, con arreglo al
procedimiento y requisitos establecidos en los articulos 114 y 143 de la LFCP.

El érgano de contratacion, siempre que se haya computado en el valor estimado del contrato, podra igualmente
hacer uso de la facultad de variar el nimero de unidades realmente suministradas sobre las previstas en el contrato
inicial, hasta el porcentaje indicado en el apartado 18.2 del Cuadro de caracteristicas, sin que pueda el incremento
de gasto exceder del 10 % del importe de adjudicacion, incluyéndose en las certificaciones en los términos previstos
en el articulo 144.1 LFCP.

Las modificaciones del contrato que no estén debidamente aprobadas por el érgano de contratacién, de acuerdo
con lo previsto en este Pliego, originaran responsabilidad en el contratista, perdiendo todo derecho al abono de
dichas modificaciones ejecutadas sin autorizacion.

19. SUBCONTRATACION Y CESION DEL CONTRATO

Las prestaciones objeto del contrato podran ser objeto de subcontratacion, salvo aquellas de caracter personalisimo,
cuando el licitador en el momento de acreditar su solvencia haya presentado una relacion exhaustiva de los
subcontratistas en los términos establecidos en el articulo 18 de la LFCP.

En otro caso, y cuando asi se prevea en el apartado 19 del Cuadro de Caracteristicas, se admitira la subcontratacion
de prestaciones accesorias al objeto principal del contrato, que quedara sometida al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 107.2 de la LFCP.

Se deberan subcontratar con entidades de caracter social previstas en el articulo 36 de la LFCP los servicios
accesorios que, en su caso, se sefalen en el apartado 19.2 del Cuadro de Caracteristicas.

El contratista debera informar a los representantes de los trabajadores de la subcontratacion, de acuerdo con la
legislacion laboral. El conocimiento que tenga el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea de los subcontratos
celebrados no alterara la responsabilidad exclusiva del contratista principal. En todo caso el adjudicatario sera el
unico responsable del correcto cumplimiento del contrato ante la Administracién, siendo el unico obligado ante los
subcontratistas.

Asimismo, los derechos y obligaciones dimanantes del contrato podran ser cedidos a un tercero de acuerdo con lo
previsto en el articulo 108.1 b) de la LFCP y en los supuestos previstos en el apartado 19 del Cuadro de
Caracteristicas, siempre que se haya ejecutado al menos un 20 % de la prestacion inicial, haya transcurrido un afo
desde el inicio de la ejecucion y se autorice expresamente por el érgano de contratacién. EI documento de
formalizacién de la cesién asi como los documentos que acrediten la solvencia del cesionario debera ser
comunicado al Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea. En tanto no se haya producido dicha comunicacién, el
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea no contraera ninguna obligacién con el cesionario.

VI. EXTINCION DEL CONTRATO
20. EXTINCION DEL CONTRATO

20.1 Cumplimiento del contrato
El contrato se entendera cumplido por el contratista cuando éste haya realizado, de acuerdo con los términos del
mismo y a satisfaccion del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, la totalidad de su objeto.

20.2 Propiedad de los trabajos realizados

Quedaran en propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tanto las prestaciones contratadas como los
derechos inherentes a los trabajos realizados, su propiedad industrial y comercial, reservandose el Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea su utilizacion, no pudiendo ser objeto de comercializacion, reproduccién u otro uso no
autorizado expresamente por este Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, y éste, en consecuencia, podra recabar
en cualquier momento la entrega de los documentos o materiales que la integren, con todos sus antecedentes, datos
o procedimientos.

El contratista tendra la obligacién de proporcionar en soporte informatico al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
todos los datos, calculos, procesos y procedimientos empleados durante la elaboracion de los trabajos. Los trabajos
que constituyan objeto de propiedad intelectual, se entenderan expresamente cedidos en exclusiva al Servicio
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Navarro de Salud - Osasunbidea, salvo en el caso de derechos preexistentes, en los que la cesién puede no ser
con caracter de exclusividad.

Ademas, todos los estudios y documentos elaborados en ejecucion del contrato que se deriven del procedimiento
regulado por el presente pliego, en cualquiera de sus fases, seran propiedad del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

El contratista no podra utilizar para si ni proporcionar a terceros dato alguno de los trabajos contratados ni publicar,
total o parcialmente el contenido de los mismos sin autorizacién escrita del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
En todo caso, el contratista sera responsable de los dafos y perjuicios que deriven del incumplimiento de esta
obligacion.

Asimismo, seran de propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea todos los derechos econémicos de
propiedad intelectual que deriven de la ejecucién del contrato. Esta adquisicién se hace, en exclusiva y en el ambito
mundial, e incluye todos los derechos econdmicos de propiedad intelectual inherentes al contrato, y el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea podra libremente y sin pago de mas precio, proceder a la reproduccion, distribucion,
comunicacioén publica y transformacion durante el plazo sefialado por el articulo 26 del Texto Refundido de la Ley
de Propiedad Intelectual, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, teniendo derecho a expresar
la obra por cualquier medio o soporte tangible o intangible, actualmente conocido o que se invente en el futuro,
comprendiendo, todas y cada una de las modalidades de explotacién, incluyéndose los derechos de reproduccion
en cualquier soporte o formato, dentro de los cuales y en particular abarca a la edicién en forma de libro y en soporte
digital o numérico, asi como los derechos de distribucion y comunicacién publica de la obra, para su explotacion
comercial en todo el mundo. Queda expresamente incluida la emisién y transmision on-line de las obras y su puesta
a disposicion a traveés de las redes digitales interactivas, tipo Internet.

20.3 Causas de resolucion.

Podran ser causas de resolucion del contrato las contempladas en los articulos 160 y 224 de la LFCP, asi como las
sefialadas en el apartado 20 del Cuadro de Caracteristicas y, en todo caso, la falta de formalizacién por causas
imputables al contratista.

En el supuesto de UTE o personas que participen conjuntamente en la licitacion conforme al articulo 13 LFCP,
cuando la causa de resolucién afecte sélo a alguna de las integrantes o personas que participan conjuntamente, el
o6rgano de contratacion estara facultado para exigir el cumplimiento de las obligaciones contractuales al resto no
afectadas o acordar la resolucion del contrato, siempre que fueran solventes para los trabajos pendientes.

21. PLAZO DE GARANTIA

El plazo de garantia sera de dos afos, salvo que el licitador hubiera ofertado uno superior, y comenzara a contar
desde la fecha de recepcién. Podra exceptuarse el plazo de garantia en el caso de que asi lo contemple el apartado
21 del Cuadro de Caracteristicas.

En el supuesto de que hubiere recepciones parciales, el plazo de garantia de las unidades recibidas comenzara a
contarse desde las fechas de las respectivas recepciones parciales.

Transcurrido el plazo de garantia indicado sin que se haya formalizado ningun reparo u objeciéon por parte del
Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, el contratista quedara relevado de toda responsabilidad por razén de la
prestacion efectuada procediéndose a la devoluciéon o cancelacion de la garantia definitiva que, en su caso, se
hubiera constituido.

22. PRESCRIPCIONES TECNICAS
Las expresadas en el Anexo Il

23. REGIMEN JURIDICO

El contrato se regira, en cuanto a su preparacion, adjudicacion, efectos y extincién, 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 y su Cuadro de Caracteristicas, asi como el pliego de prescripciones técnicas particulares, sus anexos
y cualquier otro documento que se acomparie, revestiran caracter 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 del adjudicatario del contrato y, en su caso, el documento de formalizacion
del contrato.

24. RECURSOS Y RECLAMACIONES

Las cuestiones litigiosas surgidas sobre la adjudicacion, interpretacion, modificacion, y resolucion de este contrato
seran resueltas por el Organo de Contratacion, cuyas resoluciones podran ser objeto de recurso de alzada ante el
Consejero de Salud, en el plazo de un (1) mes desde la publicacion o notificacion del acto impugnado.
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No obstante, con caracter potestativo y sustitutivo de cualquier otro recurso administrativo, los pliegos de
contratacion, los actos de tramite o definitivos que les excluyan de la licitacién o perjudiquen sus expectativas y los
demas actos previstos en el articulo 122 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos, podran ser
objeto de reclamacién en materia de contratacién publica por parte de los interesados. La reclamaciéon podra
interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Navarra en el plazo de diez dias naturales
contados a partir del dia siguiente al de la notificacion o, en su caso, publicacion del acto impugnado y debera
fundarse exclusivamente en los motivos sefialados en el articulo 124 de la citada Ley Foral 2/2018, de 13 de abril,
de Contratos Publicos.

Contra la decision que se adopte en la reclamacion especial o en el recurso de alzada podra interponerse recurso
contencioso-administrativo ante la Jurisdiccion del mismo orden, en el plazo de dos meses contados desde el dia
siguiente a su notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 46 de la Ley reguladora de dicha
Jurisdiccion.
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ANEXO I|. CRITERIOS DE ADJUDICACION

LOTE 1: PRUEBAS DE AMPLIFICACION GENOMICA DEL ACIDO NUCLEICO

OFERTA ECONOMICA: HASTA 40 PUNTOS

Para calcular la puntuacion de la oferta econdmica que corresponde a la licitadora

, se aplicara, la siguiente

férmula:
. Presupuesto base de licitacién anual (PBL) — Precio ofertado "i" 36 + Menor precio unitario prueba opcional of ertado
= *
Maximo (baja del 20% PBL, baja maxima of ertada) Precio unitario prueba opcional i
Donde:

- El precio ofertado de las pruebas de caracter obligatorio (“precio ofertado”): se refiere a la suma de los
importes que resultan de multiplicar los precios unitarios ofertados para cada prueba obligatoria que
compone el lote ( VHB, VHC y VIH, y virus del Nilo) por la cantidad estimada anual de cada uno.

- Presupuesto base de licitacién anual (PBL) es la suma de los importes que resultan de multiplicar el
precios unitario maximo de cada prueba obligatoria que compone el lote por la cantidad estimada anual
de cada uno.

- Baja ofertada de la oferta i es la diferencia entre el PBL y el precio ofertado.

- El precio ofertado unitario prueba opcional (“precio prueba opcional”) se calculara de la siguiente forma:

En el caso de que se oferte la deteccion de la presencia del virus de la hepatitis E en la misma
prueba en la que se detectan el VHB, el VHC y el VIH correspondera al precio ofertado para
esta prueba combinada.

En el caso de que se oferte una prueba especifica para la deteccion del VHE, el “precio prueba
opcional” se calculara como la suma del precio unitario ofrecido para prueba para la deteccion
del VHE vy el precio unitario ofrecido de la prueba para la deteccién conjunta del VHB, VHC y
VIH.

El precio unitario de la prueba opcional no puede superar el precio maximo de licitacién para la
prueba de deteccién del VHB, VHC, VIH.

En el caso de que el licitador no oferte la posibilidad de detectar el VHE, no obtendra puntuacion
relativa al precio de la prueba opcional (segundo término de la férmula de valoracién de la oferta
econdémica):

Menor precio prueba opcional ofertado

Precio prueba opcional i

CALIDAD: HASTA 60 PUNTOS

A. Valoracion técnica de los reactivos: HASTA 32 PUNTOS

1. Mayor sensibilidad del test VIH+VHC+VHB ofertado, medido con Ul/ml con una tasa de deteccion del 95%. Se
asigna a la oferta del test con mayor sensibilidad de acuerdo con los siguientes rangos: HASTA 21 PUNTOS

1. Sensibilidad VHB: HASTA 9 PUNTOS

Mayor o igual a 4,4 Ul/ml, y menor que 5Ul/ml 0,5 puntos
Mayor o igual a 2 Ul/ml y menor que 4,4 Ul/ml |3 puntos
Menor que 2 Ul/ml 9 puntos

2. Sensibilidad VIH-2: HASTA 4 PUNTOS

Mayor o igual a 13 Ul/ml, y menor que 30 Ul/ml | 0,25 puntos
Mayor o igual a 5 Ul/ml y menor que 13 Ul/ml | 1,5 puntos
Menor que 5 Ul/ml 4 puntos
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3. Sensibilidad VHC: HASTA 8 PUNTOS

Mayor o igual a 7,5 Ul/ml, y menor que 10 Ul/ml 0,5 puntos
Mayor o igual a 4 Ul/ml y menor que 7,5 Ul/ml 3,5 puntos
Menor que 4 Ul/mi 8 puntos

2. Mejora: Ofertar la posibilidad de realizar la deteccion del virus VHE: HASTA 6 PUNTOS:
- si se oferta en el mismo ensayo que el VIH 1, VIH2, VHB, VHC: 6 PUNTOS.

- sise oferta en otro ensayo en el mismo tubo que el VIH 1, VIH2, VHB, VHC (EI precio ofertado del
reactivo para identificar el RNA del VHE mas el precio ofertado del reactivo VIH 1, VIH2, VHB, VHC,
no puede superar el precio maximo unitario establecido para el ultimo): 4 PUNTOS

3. Si el reactivo de deteccidn del VIH-1 tiene la posibilidad de identificar el grupo M (1,5 PUNTO) y el grupo O
(1,5 PUNTO)

Si los reactivos no estan liofilizados ni congelados: 1 PUNTO

Si los reactivos permiten la identificacion del virus en un solo paso: 1 PUNTO

B. Valoracion técnica de los equipos: HASTA 28 PUNTOS

6. Si se oferta la técnica del Virus del Nilo en el mismo tubo primario al mismo tiempo que la técnica universal,
sin manipulacién posterior: 1 PUNTO

7. Redundancia de los equipos: HASTA 8 PUNTOS
- Si se oferta un segundo equipo con los requisitos minimos establecidos en las condiciones técnicas: 5
puntos
- Si el segundo equipo es capaz de procesar un minimo de 150 muestras en un turno de 8 horas: 3 puntos
adicionales

8. Menor cantidad de muestra requerida del equipo principal. Se valorara, para el equipo principal ofertado, el
menor requerimiento de muestra en cada ensayo con la determinacién de VIH, VHC, VHB: HASTA 3
PUNTOS
Se valorara con la maxima puntuacion la solucién que requiere menor muestra, y el resto de acuerdo con la
siguiente formula:

Minima cantidad de muestra requerida of ertada

Pt = "Cantidad de muestra requerida de la oferta i

9. Mayor capacidad de carga inicial del equipo principal: HASTA 3 PUNTOS

Se valorara con la puntuaciéon maxima el equipo que ofrezca una mayor capacidad de carga inicial de
muestras. El resto de las ofertas se valoraran proporcionalmente.

. Mayor capacidad de carga inicial
pt=

* 3

Carga inicial de la oferta i
10. Mayor velocidad de procesamiento de muestras en el equipo principal: HASTA 3 puntos
Se valorara con la maxima puntuacion la oferta del equipo con menor tiempo de obtencién de los primeros

96 resultados. El resto de las ofertas se valoraran de forma inversamente proporcional de acuerdo con la
siguiente formula:

Donde Vm= tiempo de procesamiento en minutos de la oferta mas rapida
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Vi: tiempo de procesamiento en minutos de la oferta i

11. Posibilidad de realizar en un tubo primario de extracciéon (que no precise reetiquetado posterior ni trasvase
de la sangre total inicialmente extraida) la determinacion de otros virus (dengue, malaria). Los reactivos
deben tener marcado CE: 1 punto por cada virus adicional: HASTA 2 PUNTOS

12. Menor generacioén de residuos liquidos: HASTA 4 PUNTOS
Se valorara con la maxima puntuacion la oferta que menos residuos liquidos peligrosos genere, medidos en
litros/100 muestras a las que se les realiza las pruebas de escrutinio general (VHC, VHB, VIH). No se
computan como residuos los liquidos que se acredite que son eliminables por el alcantarillado de acuerdo a
la normativa local. El resto se puntuara de forma inversamente proporcional usando la siguiente formula:

(hasta 4 puntos)
Rm

PL=gi**
Donde Rm= Residuos liquidos de la oferta que menos residuos genera
Ri: Residuos liquidos generados por la oferta i

13. Si el middleware ofertado permite la conexiéon con otros equipos del laboratorio (inmunohematologia y
hemogramas) hasta 4 PUNTOS (2 puntos por cado equipo adicional que permita conectar)

LOTE 2: PRUEBAS SEROLOGICAS PARA LA DETECCION DE AGENTES INFECCIOSOS

OFERTA ECONOMICA: HASTA 40 PUNTOS

1°.- Precio Ofertado: El “precio ofertado” de la empresa i sera la suma de los importes que resultan de multiplicar
los precios unitarios ofertados para cada material que compone el Lote por la cantidad estimada anual de cada
uno.

2°.- Para calcular la puntuacion que corresponde a la licitadora

“n
|

, se aplicara, la siguiente férmula:

"i"

. Prespuesto base de licitacion anual (PBL) — Precio of ertado

pt= Maximo ( baja del 20% PBL, baja maxima of ertada) * 40

CALIDAD

A. Valoracién técnica de los reactivos: hasta 53 puntos

1. SENSIBILIDAD: HASTA 26 PUNTOS

Alaempresai se le asigna la puntuacién que le corresponda, de acuerdo con la sensibilidad de los reactivos
ofertados, resultante de la suma de la puntuacién parcial que resulta de la aplicacién de las siguientes
férmulas:

. _ 0,10 (100-Sensibilida VIH i)

pi 0.10 * 6,5

. 0,20 — (100 — Sensibilidad VHBsAg i)
pi = 020 * 6,5

~ 0,10 — (100 — Sensibilidad VHC i) 6
= *
pt 0,10% ’

.1 — (100 — Sensibilidad sifilis i)
pi = 1 * 6,
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2. ESPECIFICIDAD: HASTA 21 PUNTOS.

A la empresa i se le asigna la puntuacion que le corresponda, de acuerdo con la especificidad de los
reactivos ofertados, resultante de la suma de la puntuacién parcial que resulta de la aplicacion de las
siguientes féormulas:

~ 0,20 — (100 — Especificidad VIH i)
pi = * 4,5

0,20 ’
. 0,10 — (100 — Especificidad VHBsAg i)
pi = * 4,5
0,10
j = 030 (100—Es§e3c0ifi VHC) 45
. 0,20 — (100 — Especificidad sifilis i) 4
= *
Pt 0,20 '
. 0,1 - (100% — Especificidad VHB core i)
pi = *1

0,1

0,20 — (100 — Especificidad AC HTLVI — I1 i)
pt= 0,20 *1

. 0,20 — (100 — Especificidad AC Chagas i)
prt= 0,20 *1

3. El reactivo para la deteccion del virus VIH tiene la capacidad de detectar dentro del grupo M el subtipo L.
(HASTA 1 PUNTO) (Si:1 Puntos; No: 0 puntos)

4. En la determinacion de VIH por origen recombinante se incluye el core y la envoltura de los virus VIH tipo 1
y 2, subtipos O y M (HASTA 1 PUNTO) (Si: 1 Puntos; No: 0 puntos).

5. El reactivo para la deteccion del Treponema pallidum permite la deteccién de los anticuerpos de sifilis
estando en los reactivos presentes al menos tres antigenos treponémicos que seran detectados por
anticuerpos IgG e IgM: HASTA 2 PUNTOS. (Si: 2 Puntos; No: 0 puntos)

6. Elreactivo VHbsAg puede detectar todos los subtipos conocidos hasta la fecha (genotipos A-F, H) en suero
y plasma (HASTA 1 PUNTO) (Si: 1 punto; NO: 0 puntos)

7. Silos reactivos no estan liofilizados ni congelados: 1 PUNTO

B. VALORACION TECNICA DE LOS EQUIPOS (HASTA 7 PUNTOS)

(o]

. Velocidad del procesamiento; N° de test/ hora por médulo, (HASTA 2 PUNTOS)

e Simenor oigual a 240 test/ hora:

° % — 140
ora )

pt= 100

e Simayor a 240 test/hora: 2 puntos

9. Posibilidad de detectar con el mismo equipamiento y mismo tubo de extraccion el anticuerpo del parasito de
la malaria (Si: 1 punto; NO: 0 puntos)

10. Menor consumo de agua: (HASTA 1 PUNTOS)
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Se valorara con la maxima puntuacion la oferta que consume menos litros de agua por cien muestras analizadas
con las pruebas de escrutinio general. El resto se puntuara de acuerdo con la siguiente formula:
~ Cmin 1
I =—"x
p Ci

Donde Cmin es el consumo de agua de la oferta que requiere menos agua y Ci es el consumo de
agua de la empresa i.

11. Menor generacion de residuos (HASTA 3 PUNTOS)
Se valorara con la maxima puntuacion la oferta que menos residuos liquidos genere por por cada 100
muestras procesadas (No se computan como residuos los liquidos los que se acredite que son eliminables
por el alcantarillado de acuerdo con la normativa local ). El resto se puntuara de acuerdo con la siguiente

féormula:
Rmin
Ri

*

pi =

Donde Rmin son los residuos liquidos generados en el procesamiento de 100 muestras por la oferta que genera
menos residuos y Ci son los residuos liquidos de la empresa i.
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ANEXO Il
PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL CONTRATO:
El expediente de contratacion tiene por objeto la adquisicién de los reactivos, material fungible y cesién de
equipamiento, asi como su mantenimiento, continua actualizacién, y conexioén on-line para la realizacién de pruebas
de amplificacién gendmica del acido nucleico de virus y pruebas serologicas para la deteccién de agentes
infecciosos en el Banco de Sangre y Tejidos de Navarra.

El contrato se divide en dos lotes:

Lote1: Pruebas de amplificacion gendmica del acido nucleico de virus

El objeto de este lote es el suministro sucesivo del material necesario (reactivos, controles, fungibles), cesién y
mantenimiento de middleware y del equipamiento para la realizacién de pruebas de deteccién de acidos nucleicos
del virus de la hepatitis B (VHB), de la hepatitis C (VHC), y de la inmunodeficiencia humana adquirida (VIH tipo | y
II), como escrutinio universal y del virus del Nilo occidental (VNO) como escrutinio estacional segun circunstancias
epidemiolégicas, de acuerdo con los siguientes volumenes estimados de determinaciones a realizar:

. determinaciones/
DENOMINACION ano
VHC, VHB y VIH 1-2 28.000
VIRUS DEL NILO OCCIDENTAL 1.000

Lote 2: Pruebas seroldgicas para la deteccion de agentes infecciosos

El objeto de este lote es el suministro sucesivo del material necesario (reactivos, controles, fungibles) y cesién y
mantenimiento del equipamiento para la realizacion de las siguientes pruebas y cantidades estimadas:

DENOMINACION determial:_]icionesl
aDrclettizc;cnignpziArfnultanea de Anticuerpos VIH 1-2 y 28.000
Deteccién de HBsAg 28.000
Deteccion de anticuerpos HBcore 2.000
Deteccion de anticuerpos VHC 28.000
Deteccion de Sifilis 28.000
Deteccion de Anticuerpos HTLV I/11 2.500
Deteccion de Anticuerpos Trypanosoma Cruzi (Chagas) 500
Deteccion de CMV-IgG 500

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES PARA LOS DOS LOTES

A. FUNGIBLES

- Se suministraran los reactivos, controles, calibradores, soluciones auxiliares y otros materiales especificos
que sean necesarios para la realizacion de las determinaciones analiticas especificadas en cada lote.

- Se debera ofertar a todos los componentes de cada lote.

- La empresa adjudicataria aportara las fichas de seguridad actualizadas de todos los reactivos ofertados
conforme a la normativa vigente.

- Los reactivos deberan disponer de marcado CE de acuerdo con la normativa vigente sobre productos
sanitarios para diagndstico “in vitro”. Se acompanara copia de dichas autorizaciones y se facilitara enlace a
la pagina web donde descargar dichos certificados.
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Si la entidad adjudicataria introdujera en el mercado un reactivo que suponga una mejor especificidad y
sensibilidad en los resultados analiticos se sustituira por el inicialmente ofertado, en el periodo de tiempo
mas corto posible, sin que suponga cargo adicional al contrato.

Cuando cualquiera de los reactivos del sistema actual sufra un cambio basico, la empresa adjudicataria
proporcionara un numero de determinaciones suficientes y sin cargo para la validacién en paralelo del nuevo
reactivo de acuerdo con el responsable del Laboratorio.

Se hara constar la frecuencia de cambio de lote y su plazo medio de caducidad, que no sera inferior a 6
meses. Se sustituira cualquier lote del producto, y si procede, cualquier otro material afectado en que se
detecten anomalias en sus caracteristicas.

El suministrador repondra sin cargo los reactivos que por deficiencias atribuibles del equipamiento o
fungibles del suministrador hayan dado lugar a repeticidon de pruebas.

El suministrador repondra sin cargo los reactivos que tengan que desecharse por deficiencias atribuibles a
las condiciones de transporte.

El adjudicatario se hara cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y del
acondicionamiento de los equipos. También se hara cargo del consumo de reactivos, controles y todos
aquellos elementos necesarios para la validacion de las técnicas, el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos.

El adjudicatario se hara cargo de los reactivos consumidos en la realizacion de los controles y calibraciones
que exigen las técnicas.

B. CESION DE EQUIPOS:

Forma parte del objeto del contrato la cesion durante la vigencia del contrato, del equipamiento necesario
para la realizacién de las determinaciones analiticas de cada lote ofertando redundancia de los equipos que
se especifiquen en este pliego.

Los equipos cedidos e instalados seran de la ultima versidn o modelo para la realizacion de la técnica y
deberan acompanarse de manuales y guias rapidas para el operario en idioma castellano.

Los equipos deberan tener un maximo de 10 afos de antigiedad (desde la fecha de fabricacién) durante
toda la vigencia del contrato. Cuando vaya a superarse esta antigliedad o cuando el modelo cedido quede
obsoleto, dicho equipo debera ser sustituido por un equipo nuevo de ultima generacion.

El adjudicatario se obliga a la actualizacion permanente de los equipos, los productos y el sistema de
informacién, incorporando durante la vigencia el contrato, las nuevas técnicas, los nuevos procedimientos
analiticos, los avances en el software y de los sistemas en general, que sean de interés para el BSTN, sin
que esta actualizacién implique ningun incremento del precio del contrato, ni ninguna modificacién de su
duracion.

Los equipos deberan disponer de un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl).

La metodologia deberd estar automatizada con lectura directa de cddigo de barras ISBT 128, en tubo
primario o alicuotas.

El equipo debe permitir cargar muestras, calibradores, controles, reactivos y soluciones genéricas
manteniendo el estado de procesamiento sin necesidad de parar o pausar el procesamiento de las muestras

La tecnologia del equipo debe asegurar la no contaminacion por arrastre de una muestra a otra.

La empresa adjudicataria realizara la validacion de los equipos.

Los equipos deben conectarse de manera bidireccional con el programa de gestion del laboratorio
(eDelphyn® o programa que lo sustituya), actualizada a la ultima versién disponible.

Todos los costes derivados de las conexiones deben ser soportadas por la empresa adjudicataria.

El adjudicatario sera el encargado de la instalacion y conexion informatica en un plazo maximo de 6
meses.

Todo el material ofertado debe cumplir con la legislacion y la normativa europea que sea de aplicacién, y
debera acompanarse a la ficha técnica de los equipos la copia de sus certificados de marcado CE.

C. MANTENIMIENTO Y SERVICIO DE SOPORTE A USUARIOS:
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Corresponde al adjudicatario la realizaciéon de los mantenimientos preventivos periddicos y correctivos
necesarios de los equipos.

El soporte de los equipamientos debera estar conformado por tres tipos de apoyo. El primer nivel estara
disponible telefénicamente. El segundo sera de acceso remoto y el tercero, sera presencial en los casos en
los que sea necesario. Los niveles de soporte se ofreceran como minimo en los siguientes horarios:

o De 08:00 a 17:00 horas, de forma ininterrumpida (Lu-Vi)

o De 08:00 a 15.00h de forma ininterrumpida (sabados).

Fuera de este horario debe existir al menos un buzén de avisos para dejar constancia de incidencias y
reclamar servicio prioritario para el siguiente dia laborable.

Las averias de equipos que exijan un soporte presencial deberan ser resueltas en un plazo no superior a
24h (salvo festivos) desde la comunicacion de la incidencia.

El responsable de calidad del centro (BSTN) ejercera la supervision de las tareas de mantenimiento que se
realicen sobre los equipos, conforme a las exigencias del Pliego establecidas

D. FORMACION
Se realizaran cursos de formacion del personal y de reciclaje durante la instalaciéon de la técnica, para el
personal de nueva incorporacién y cada vez que lo establezca como necesario la direccion del centro.
Los cursos de formacion se realizaran in situ en los laboratorios donde se encuentren instalados los equipos.
Se realizaran en el horario que establezcan el BSTN y deberan adaptarse a las especiales circunstancias
de los diferentes turnos de trabajo.

Las empresas adjudicatarias plantearan un programa de actualizacién consensuado con el BSTN que
asegure la formacién continuada durante toda la vigencia del contrato.

E. CALIDAD

Siguiendo las directrices de Buenas Practicas y el compromiso del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
del BSTN, las técnicas que se realicen deben cumplir holgadamente los estandares de calidad admitidos
por la Comunidad Cientifica (CAT, GMP), asi como con la legislacién vigente en materia de Componentes
Sanguineos (tanto a nivel europeo como nacional).

Previamente a su uso, la empresa adjudicataria realizara la cualificacion del equipo. Esta cualificacion
incluira, al menos los correspondientes informes DQ, 1Q, OQ. Finalizada la instalacion y validacién, aportara
un certificado de instalacion en el que constaran los resultados del proceso de validacion. Este proceso debe
quedar finalizado en un plazo maximo de 15 dias desde la fecha de instalacién del equipo.

F. PUESTA EN MARCHA.
Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha que garantice que los equipos estaran
instalados y en funcionamiento en un plazo de 6 meses a partir de la fecha de la firma del contrato.

G. OTROS

El proveedor, en caso de averia de los equipos y no resolucion de la misma en 24h, facilitara el
procesamiento de las muestras en un centro externo con las mismas técnicas sin cargo para el SNS-O.

El proveedor, de acuerdo con el servicio informatico del SNS-O, facilitara un sistema de almacenamiento de
resultados en un servidor diferente a una copia de seguridad fisica en los equipos.

No se prevé la necesidad de realizar ninguna obra para la instalacién de los equipos. En caso de que fuera

necesaria para el correcto funcionamiento de los equipos, cualquier mejora o adaptacion de fontaneria,
electricidad, ventilacién, climatizacion, etcétera, correra a cargo del adjudicatario.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE CADA LOTE
LOTE 1: PRUEBAS DE AMPLIFICACION GENOMICA DEL ACIDO NUCLEICO DE VIRUS

REACTIVOS, CONTROLES Y CALIBRADORES, y TECNICAS

- Todas las pruebas incluidas en el lote deben poder realizarse mediante técnica automatizada en el mismo
equipo.

- Los reactivos para la realizacién de la técnica permitiran identificar cada virus implicado.

- La sensibilidad analitica de los reactivos sera igual o inferior a 10 Ul/ml del RNA del VHC, 5 Ul/ml del DNA

del VHB, 30 Ul/ml del RNA del VIH-1 y 30 Ul/ml del VIH-2 para intervalos de confianza del 95%.

- La especificidad de los reactivos de identificacion de los virus VHC, VHB y VIH, sera del 99.95% o superior
para intervalos de confianza del 95%.

- Las técnicas estaran validadas para la determinacién en plasma en donante vivo y para donante cadaver.

- La tecnologia debera basarse en la metodologia actualmente reconocida para bancos de sangre (TMA o
NAT) en muestras individuales.

- La sensibilidad analitica debera ser verificada diariamente mediante controles de calidad externos a la
técnica general

- Estos controles deberan ser suministrados por la empresa adjudicataria.

- El'numero de reactivos por kit de los distintos ensayos sera el adecuado para el numero de determinaciones
estimadas del BSTN y su planificacion.

EQUIPAMIENTO

- Se incluira la cesion de uso del equipo necesario para la realizacion de las técnicas objeto del lote,
incluyendo plasmoteca y middleware.

- La oferta puede incluir uno o dos equipos con idéntico fungible. En caso de que se oferte un unico equipo,
la oferta incluird un convenio o compromiso de firmarlo de un centro externo que disponga del mismo
equipamiento y tecnologia, que garantice en caso de necesidad, el procesamiento de las muestras sin coste
adicional para el SNS-O.

- El equipo principal debe ser capaz de procesar como minimo 150 muestras en un turno de 8 horas,
realizando todas las determinaciones objeto de la licitacion.

- En su caso, el segundo equipo ofertado debe ser capaz de procesar como minimo 150 muestras en dos
turnos de 8 horas.

- La dimensién del equipo o equipos ofertados (incluyendo SAls) debe ajustarse al espacio actualmente
disponible en el laboratorio del BSTN destinado al area NAT que se ubica en el area de tejidos:
4.60mx2.50m+3.70mx2.50m

- El'middleware debera estar validado para bancos de sangre, no permitird modificar los resultados y permitira
la conexion con el equipo de serologia, ademas de biologia molecular.

- Los equipos y software deberan cumplir los requisitos exigidos por la Direccién General de
Telecomunicaciones y Digitalizaciéon. En el Anexo IX se adjuntan los requisitos sobre Especificaciones
Técnicas de Integracion de Equipamiento Médico con los Sistemas de Informacién Corporativos.

LOTE 2: SUMINISTRO DE REACTIVOS DE MARCADORES INFECCIOSOS

REACTIVOS, CONTROLES Y CALIBRADORES
Los antigenos VHC, del VIH, de la sifilis deberan ser de origen recombinante.

Los reactivos tendran las siguientes sensibilidades y especificidades minimas para intervalos de confianza del
95%:
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Sensibilidad Especificidad

minima minima
Anticuerpos VIH 1-2 y antigeno p24 99,90% 99,80%
VHBsAg 99,80% 99,90%
Anticuerpos VHC 99,90% 99,70%
Sifilis 99% 99,80%
Anticuerpos HTLV /I 100% 99,80%
,(A\Cn:;:;:g;))os Trypanosoma Cruzi 100% 99.80%
CMV-IgG 97% 98%
Anticuerpos VHBcore 99% 99.9%

Los reactivos para la determinacion del VHBsAg, VHC, VIH v sifilis, asi como para el Chagas y HTLV estaran
validados para especimenes recogidos post mortem (sin latido cardiaco).

Se incluird por cuenta de la empresa adjudicataria la inscripcién en un control de calidad externo de serologia,
que incluya la serologia de las cuatro técnicas de escrutinio universal mas anticuerpos de HTLV I-ll y el VHB
core.

EQUIPAMIENTO

Se deberan ceder 2 instrumentos automaticos, de Ultima generacién, que deberan ubicarse en el espacio
destinado a la serologia (4.50mx2.60m), sin que suponga tener que acometer ninguna obra relevante,
respetando que el espacio de transito disponible sea el suficiente, para el que el personal pueda desarrollar
su actividad en condiciones de seguridad.

Los analizadores ofertados tendran las siguientes caracteristicas:

e Cada analizador tendra que ser capaz de realizar toda la actividad en la misma plataforma.
e (Cada analizador sea capaz de procesar un minimo de 140 test/ hora.

Instalar y mantener integramente los equipos necesarios para el tratamiento y acondicionamiento del agua
necesaria para el funcionamiento de los equipos.

Los equipos y software deberan cumplir los requisitos exigidos por la Direccion General de

Telecomunicaciones y Digitalizacion. En el Anexo IX se adjuntan los requisitos sobre Especificaciones
Técnicas de Integracion de Equipamiento Médico con los Sistemas de Informacién Corporativos.

-35-



ANEXO A LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS

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

siguientes:

Contenido de la

1A Formato de Datos

Requisitos del Reglamento en

etiqueta y el simbolo simbolo
GTIN unidad implante (01) Numeérico de 14 digitos UDI-DI
Fecha de caducidad (17) Numeérico de 6 digitos -> AAMMDD
Alfanumérico hasta un maximo de 20 | UDI-PI

Numero de serie

(21)

caracteres

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

del uso.
. Requisitos del
. Uplda_d Simbolo Contenido N° digitos Reglamento en
jerarquica .
simbolo
(01) GTIN de la unidad de consumo 14 UDI-DI
Unidad de | ©51:1280 [(11) Fecha de fabricacion -> AAMMDD y/o, 5
consumo GS1 | (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD UDI-PI
DataMatrix |"(10) Namero de lote y/o, 20
(21) Numero de serie
(01) GTIN del primer nivel de agrupacion 14 UDI-DI
Primer GS1-128 o | (11) Fecha de fabricacion -> AAMMDD y/o, 6
nivel de GS1 (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD UDI-PI
agrupacion | DataMatrix | (10) Numero de lote y/o,
. . 20
(21) Numero de serie

Consideraciones:

e El codigo GTIN es obligatorio para todos los productos.

e En funcién de la naturaleza del producto y los requisitos del Reglamento, se debe afadir como UDI-PI:
o La fecha de fabricacién y/o caducidad.
o El numero de lote y/o el numero de serie

INFORMACION ADICIONAL ACLARATORIA:

v

v

*Extracto del Reglamento 2017/745 ANEXO VI parte c) 4.3 “Para los productos de un solo uso de las clases
| y lla embalados y etiquetados individualmente, no sera necesario que el soporte del UDI figure en el embalaje,
pero si debera 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 mas elevado de embalaje del producto (entornos de asistencia
sanitaria domiciliaria), el UDI debera 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 sera necesario que el soporte de la identificaciéon Unica
figure en el embalaje, pero si debera 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 mas elevado de embalaje del producto, como puede ser el caso en
entornos de asistencia sanitaria domiciliaria, la identificacion unica debera figurar en el embalaje.”

Importante: en caso de no disponer de espacio suficiente para imprimir un GS1-128, la opcidon de marcado sera
un GS1-Datamatrix.
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ANEXO III ]
MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA

(A incluir en el Sobre BC “Proposicion relativa a criterios cuantificables mediante férmulas”).

En formato EXCEL
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ANEXO IV
HOJA RESUMEN DE DATOS DE LA EMPRESA LICITADORA

(a incluir en el Sobre A “Documentacién administrativa”)

Don/Dona:

con DNI numero:

con domicilio en:

Teléfono:

en nombre propio o en representacion de la licitadora (tachese lo que no proceda):
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones en caso de reclamacion en materia de contratacién ante el Tribunal
Administrativo de Contratos Publicos de Navarra, en relacion con el presente procedimiento de contratacion,
rogamos contacte con D./D%: ... ,DNL , en la siguiente direccion
electrénica unica:

Direccién de correo electrénico (e-mail): .................

Lugar, fecha y firma
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ANEXO V
INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR POR LAS EMPRESAS LICITADORAS
EL ANEXO: DOCUMENTO UNICO DE CONTRATACION (DEUC).

(el DEUC se incluira en el sobre BC)

Para poder cumplimentar el Anexo referido a la declaracion responsable mediante el modelo normalizado
Documento Europeo Unico de Contratacion (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 publicacion del Portal de Contratacion de Navarra, en “pliego y documentacion
complementaria”

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

. Seleccionar el idioma “espafiol’

. Seleccionar la opcion “Soy operador econémico”

. Seleccionar la opcion “importar un DEUC”

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

. Seleccione el pais y pinche “siguiente”.

. Cumplimentar los apartados del DEUC correspondiente, (parte I, I, 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
autonomas, solo deberan facilitar en la parte Il, 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 licitacion con negociacion
Es obligatorio responder a todas las preguntas de los apartados que figuran en el DEUC.

9. Imprimir y firmar el documento.

ONOO AP WN

Este documento debidamente cumplimentado y firmado se debera presentar junto con el resto de la documentacion
de la licitacion 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, debera
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 numero de
lotes a los que la empresa presente o pretenda presentar oferta, se cumplimentara un solo documento para todos
ellos.

Cuando concurra a la licitacién en participacion o agrupado en una UTE, se debera 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 basandose en la
solvencia y medios de otras entidades independientemente de la naturaleza de la relacion juridica que tenga con
ellas, se debera 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 Contratacion Administrativa sobre la utilizacion
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. Ill Pag. 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 VI
Para facilitar la comprobacion de las prescripciones técnicas de la oferta

(para presentar en el Sobre Sobre BC)

En Excel
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ANEXO VII
Para facilitar la valoracion de los criterios cuantificables mediante formulas

(para presentar en el Sobre BC)

En formato

Los datos cumplimentados por el licitador en este Anexo tienen caracter meramente informativo a efectos
de facilitar la valoracion de los criterios cuantificables mediante formulas, siendo por ello obligatoria la
presentacion en el Sobre C (6 BC, segun el caso), de la documentacion técnica que respalde dicha
informacion.
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ANEXO VIl
Declaracioén sobre la confidencialidad de la oferta presentada

(para presentar en el Sobre BC)
LICITADOR: ...,

Se declaran confidenciales los siguientes datos y documentos presentados en la oferta y se justifican
adecuadamente:

Lugar, fecha y firma.
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ANEXO IX

En documento pdf
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