“‘" Servicio Navarro de Salud . CO_NTRATO DE ,SUMIleTRO _
Osasunbidea a precio unitario y cuantia total indeterminada

Expte.: APRO —423/2026

CUADRO DE CARACTERISTICAS DEL CONTRATO

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

a) Definicion: Suministro de material fungible para mapeo y ablacion cardiaca de doble energia, con cesion
del equipamiento necesario para la utilizacién clinica completa del procedimiento, con destino la Unidad
de Arritmias del Hospital Universitario 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:

1.2. Codigo CPV: 33140000-3 Material médico fungible

1.3. Division por lotes:  SI:[ ] NO:[X]
Descripcion de los Lotes y cddigo CPV de cada uno:

Denominacion CPV
SISTEMA DE MAPEO Y ABLACION CARDIACA DE DOBLE ENERGIA 33140000-3
1.3.1. Limitacion de lotes a los que cabe licitar: si: [] NO: [X]

Los licitadores deberan ofertar a todos los materiales del lote.
1.3.2. Limitacién de lotes de los que se puede resultar adjudicatario: si: [] NO: [X]
1.4. Admisibilidad de variantes:  SI: [ ] NO: [X] Obligatoriedad de variantes: SI: [ | NO: [X

1.5. Admisibilidad de oferta integradora: SI [ | NO: [X]

1.6. Centros de destino:

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE NAVARRA ‘ Calle Irunlarrea, s/n — 31008 Pamplona (Navarra) ’

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

2.1. Precio maximo anual de licitacion (IVA excluido): 349.250 euros.

2.2. Presupuesto estimado anual del contrato (IVA incluido). 422.592,50 euros.
2.2.1. Financiacién con fondos externos:
Sl: |:| - Porcentaje de cofinanciacion: ___ %.

NO: [X]




2.3 Valor estimado: 2.619.375 euros.

2.4. Prestacion exentade IVA:  SI: [ | NO: [X]

3. DURACION / PLAZO DE EJECUCION:

3.1. Fecha inicio: 1 de septiembre de 2026 o desde la formalizacion del contrato, si ésta es posterior
Fecha fin: 31 de diciembre de 2027.

3.2. Prorroga: SI: [X] Hasta completar un mdximo de 5 afios desde la adjudicacion.

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 econdmica y financiera:

a) Requisitos de solvencia econdmica y financiera: El importe del volumen global de negocios de cada uno de
los tres ultimos ejercicios (2023, 2024 y 2025) sera igual o superior al presupuesto estimado anual de
licitacion.

b) Medios de acreditacién de la solvencia econdmica y financiera: Se acreditard presentando una declaracidn
sobre el volumen global de negocios referida a cada uno de los tres ultimos ejercicios (2023, 2024 y 2025).

Si por una razon 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:

a) Requisitos de solvencia técnica o profesional: Haber efectuado suministros de materiales de igual o similar
naturaleza que los que constituyen el objeto del contrato durante los tres Gltimos afos (2023, 2024 y 2025)
por importe, en el conjunto de los tres afos, igual o superior al presupuesto estimado anual de licitacidn.

b) Medios de acreditaciéon de la solvencia técnica o profesional: Se acreditard presentando certificado/s
firmado/s por el/los adquirente/s donde se indique el objeto del suministro, su importe y afio, que
deberd/n sumar, en el conjunto de los tres afios, una cantidad igual o superior al presupuesto estimado
anual de licitacién del lote. El nimero de certificados a presentar serd el necesario para acreditar la
solvencia requerida.

7. PRESENTACION DE PROPOSICIONES:

7.1. Direccion para acceder a la Plataforma de Licitacidn Electrénica de Navarra: www.contrataciones.navarra.es.

7.2. Plazo de presentacidn de proposiciones: 30 dias, desde el envio del anuncio de licitacién al DOUE.


http://www.contrataciones.navarra.es/

8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

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

a) Garantia provisional:SIl: [ ]  NO: [X
b) Otrosdocumentos: SI: [ ]  NO: [X

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

1). Proposicion econdmica y datos técnicos de los equipos y productos ofertados:

Los licitadores presentaran en este sobre, debidamente cumplimentado, el "Anexo | — Modelo de proposicion
economica y datos técnicos de los equipos y materiales ofertados’, indicando:

- Indicard el nombre de la empresa licitadora y estard firmada por el licitador o persona que lo represente.

- Nombre comercial, marca/modelo (maximo 40 caracteres), referencias, EAN y presentacion del material.

- Senalara el precio unitario ofertado SIN IVA, con un maximo de 4 decimales. En caso de no ser asi, se procederd
a su redondeo.

- Sefialara el tipo de IVA a aplicar.

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 todos ellos, 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 gestiéon de almacenes.
La plantilla correspondiente a dicho Anexo I se encuentra, para facilitar su cumplimentacion, en el anuncio del
expediente en el Portal de Contratacién: http://www.contrataciones.navarra.es.

Importante: Este Anexo cumplimentado con la oferta, deberda incluirse en la oferta que presente en formato
EXCEL y PDF, con el fin de que puedan volcarse los datos a la aplicacion informatica del Servicio.

2). Dossier con fichas técnicas y descripcidn técnica de los productos ofertados:

Con definicion de la composicidn, disefio, y elementos constituyentes; catalogos, fotografias, y cuantos
documentos explicativos estime oportuno aportar el licitador con referencia a las caracteristicas del material
ofertado, que resulte precisa para acreditar el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos en las
Prescripciones Técnicas y para la valoracion técnica de los criterios cuantificables mediante férmulas.

La documentacién que se presente debera estar adecuadamente ordenada y acompaiada de un indice tematico.
El nimero de pdginas a presentar serd de 100 pdginas como mdximo.

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

4). Anexo V - Para facilitar la comprobacidn de las prescripciones técnicas de la oferta

5). Anexo VII - Para facilitar la valoracion técnica de los criterios cuantificables mediante formulas

6). Anexo VIII - Declaracidn sobre la confidencialidad de la oferta presentada

7). Presentacion de muestras: No procede

Cuando existan defectos o carencias no subsanables en la documentacidn aportada y no resulte posible la

comprobacién de las Prescripciones Técnicas, la oferta podra quedar excluida de la licitacion.

9.PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION
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9.1. Procedimiento de adjudicacién: abierto.
9.2. Forma de tramitacion: Anticipada: |:| Ordinaria: |X|

10.CRITERIOS DE ADJUDICACION

10.1. Detalle de los criterios:

A). Criterios sometidos a juicios de valor: No se exigen criterios sometidos a juicios de valor.

B). Criterios cuantificables mediante formulas: hasta 100 puntos.

B.1). Oferta econémica: hasta 60 puntos.

12.- Precio Ofertado: serd la suma de los importes calculados de multiplicar los precios unitarios ofertados para
cada material que compone el Lote por la cantidad estimada anual de cada uno.

29.--Se aplicara la siguiente férmula:
Precio mdximo — Precio ofertado “X”

Puntos Oferta “X” = X puntuacion max. del apartado.
Mdximo (Baja 30% Precio Maximo; Baja maxima admitida)

dénde:

el denominador es el valor maximo de entre los dos indicados en el paréntesis:

Baja 30% del precio maximo fijado para ese lote,

Baja maxima admitida de todas las ofertas econdmicas admitidas en la licitacidn para ese lote.

B.2). Valoracion técnica de los productos (Hasta 40 puntos): Ver Anexo VI

10.2. Puntuacién minima por debajo de la cual se excluye la oferta:
sI: [X] 20 puntos, en el apartado 10.1.B.2) No: [_]

10.3. Porcentaje de presuncién de ofertas anormalmente bajas:

SI: & superior a 30% por referencia al precio maximo de licitacion del lote correspondiente.

No: |:|
11. MESA DE CONTRATACION: si: [ NO: [ ]

MIEMBROS DE LA MESA DE CONTRATACION:

Presidente:
- Titular: D. Jose Miguel Zabalza Ripodas, Jefe de la Unidad de Concursos del Hospital Universitario de
Navarra.
- Suplente 1: Dofla Tamara Irisarri Viedma, Técnica de la Seccidn de Aprovisionamientos del Hospital
Universitario de Navarra.
- Suplente 2: Doiia Ina Redrado Laraiia, Jefa del S2 Aprovisionamiento y SSGG, Servicio Navarro Salud-O.

Vocales:
- Titular: Dofia Marta Paternain Remon, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.

- Suplente: Dofla Mendia Echeverria Arteta, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.

- Titular: D. Eduardo Frias Pardo, Técnico del S2 Aprovisionamiento y SSGG, Servicio Navarro Salud-O.
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- Suplente: Dofa Coloma Angela Lépez Gastdn, Técnica del S2 Aprovisionam. y SSGG, Servicio Navarro Salud-
0.

Vocal Secretaria:
- Titular: Dofia M2 Teresa Fernandez Baraibar, Técnica de Administracion Publica (Rama Juridica) del Servicio
de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
- Suplente 1: Dofia Maria de la O Idoate Saralegui, Técnica de Administracién Publica (Rama Juridica) del
Servicio de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
- Suplente 2: Don José Joaqui Medrno Artola, Técnico de Administracién Publica (Rama Juridica) del Servicio
de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

La Mesa estard asesorada por profesionales especializados de los centros del Servicio Navarro de Salud —
Osasunbidea.

12. APERTURA DE LAS PROPOSICIONES: Se publicara en el Portal de Contratacion de Navarra.

13. DOCUMENTACION PREVIA A LA ADJUDICACION:

Ademas de la indicada en la clausula 13 del Pliego, la correspondiente a otros requisitos de capacidad:

si: [] nNo: [X

14. ADJUDICACION:

Plazo maximo de adjudicacion: dos 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:
SI: |:| - Porcentaje: % NO: |E

15.2. Otros documentos:

16. FORMALIZACION: Plazo: 5 dias desde la finalizacion del plazo de suspensidn.

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

17.1.1. Cantidad a suministrar:

Las cantidades que se sefialan en el Anexo | son estimativas del consumo de los doce meses del afo, sin que el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea esté obligado a la adquisicidon 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 adquirirdn, 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 acompafiadas del correspondiente albaran de entrega en el que constaran los datos
relativos a nimero 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 ningln caso, superior a 5 dias, independientemente de la cuantia econdmica del
pedido.



Cuando el contratista incurra en demora respecto al cumplimiento de los plazos de entrega, la Administracién
podra optar por la resolucidon del contrato o por la imposicion de penalidades diarias segun lo indicado en la
cldusula 17.5.

Los importes de las penalidades por demora se haran efectivos mediante deduccidn en los documentos de pago
al contratista o mediante carta de pago.

La imposicidn de las penalidades no excluye la eventual indemnizacidn al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
como consecuencia de los dafos y perjuicios derivados de la infraccién.

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

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

17.1.5. Condiciones de la entrega:
a). Entrega de materiales en depdsito: Sl: |:| NO: |X|

b). Entrega de equipos en cesion: si: ] No: []

1). El plazo maximo de entrega del total de los equipos es 30 dias, desde la formalizacion del oportuno contrato
o la fecha que se seiiale en el mismo.

2). Régimen aplicable a los equipos:

o Los equipos serdn propiedad de la empresa y el SNS-O tendra cesidon de uso.

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

o Lainstalaciéon y ubicacién se realizard a peticién 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 Alafinalizacién del contrato los equipos cedidos seran retirados por el contratista.

o Renovacién tecnoldgica: las empresas deberdn 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 o 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
modificacion de las condiciones econdmicas contratadas.

3). Mantenimiento y Servicio Técnico:

a) El mantenimiento integral de los equipos sera por cuenta del adjudicatario que debera hacerse cargo del
mantenimiento con el fin de tener en todo momento los equipos en perfectas condiciones de uso y sera
responsabilidad suya mantener los equipos permanentemente operativos para los usos requeridos, no
generdndose ningln cargo para el Centro por este concepto.

b) Comprendera todas las actuaciones de mantenimiento preventivo, correctivo y normativo, incluira la
sustitucion de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos, etc... y todos los elementos que
garanticen el correcto funcionamiento de los equipos, garantizando la actualizacién permanente del
software y las licencias para su uso.

c) Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder las empresas seleccionadas
con extrema diligencia (menos de 48 horas). Cuando esté en peligro de mantener la actividad de la
unidad, serd menos de 24 horas. En el caso de no poder repararlo in situ o en el plazo fijado, la empresa
debera sustituirlo mientras dure la reparacion.

d) El responsable de mantenimiento del centro ejercera la supervisién de las tareas de mantenimiento que
se realicen sobre los equipos, conforme a las exigencias del Pliego establecidas.

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 o, si se iniciara con posterioridad a esa fecha, en el momento en que le sea requerida, documentacion
acreditativa del compromiso de la empresa con la igualdad de género, pudiendo optar por alguno de los
siguientes medios



a) 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, formacion en materia de
igualdad de trato y oportunidades entre mujeres y hombres, indicando el programa formativo, nimero
de horas y entidad o persona que lo haya impartido.

b) Acreditacion de la adopcion 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, clasificaciéon profesional, promocién, retribuciones, ordenacién del tiempo de
trabajo para favorecer en términos de igualdad entre mujeres y hombres la conciliacion laboral, personal
y familiar o la corresponsabilidad y prevencion de la violencia de género yo del acoso por razén de sexo.

17.3. Abono del precio del contrato:

El abono del importe de las prestaciones contratadas, se efectuard por el adquirente, mediante facturas por
pedido/s o grupo/s de pedidos efectivamente entregado/s.

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

(Precio de adjudicacion unitario, sin IVA, 4 decimales) * (n2 unidades por envase) = (Precio por envase, sin IVA),
redondeado a 2 decimales.

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

17.5 Penalidades:

17.5.1. Faltas penalizables, ademds de las establecidas en la clausula 17.5.2 del Pliego.

Respecto a los plazos de entrega de los equipos:
a) El incumplimiento del plazo maximo de entrega de los equipos.

b) El incumplimiento de los plazos fijados para la respuesta de averias, reparacion y mantenimiento de los
equipos.

Respecto a los plazos de entrega de los materiales:
- Faltas leves especificas: el incumplimiento del plazo maximo de entrega del material.

- Faltas graves especificas: el incumplimiento reiterado (mas de 5 ocasiones, mas de 20 dias o ambas)
del plazo maximo de entrega del material.

- Faltas muy graves especificas: el incumplimiento reiterado (mas de 10 ocasiones, mas de 30 dias o
ambas) del plazo méaximo de entrega del material.

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

Sl: |Z NO: |:|
El incumplimiento de los plazos de entrega de los equipos:
1).Por las causas contempladas en la letra a): penalidades diarias de 100 euros por equipo/dia.

3).Por la causa contemplada en la letra b): 100 euros por hora de retraso.

La reiteracion de estos incumplimientos en mas de 10 ocasiones en el plazo de 6 meses se considerara
incumplimiento muy grave. La cuantia de los incumplimientos muy graves sera de 200 euros/hora.

El incumplimiento del plazo de entrega del material:



- Falta leve especifica: para importes de pedido de material de hasta 2.000 euros no suministrado en plazo,
penalidades de 20 euros diarios. Para importes de pedido de material de hasta 5.000 euros no suministrado
en plazo, penalidades de 45 euros diarios.

- Falta grave especifica: penalidades diarias del doble de lo indicado para las faltas leves.
- Falta muy grave especifica: penalidades diarias del triple de lo indicado para las faltas leves.

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

La imposicidn de las penalidades no excluye la eventual indemnizacidn al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
como consecuencia de los dafios y perjuicios derivados de la infraccién. Si tuviera que realizarse una compra de
bienes dejados de suministrar, o, en su caso de los bienes defectuosos, a otro proveedor, serd por cuenta del
contratista todos los gastos que ello ocasione, entendiendo por gasto la diferencia existente entre el precio
adjudicado y el precio del proveedor alternativo.

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

18. MODIFICACION:
18.1. Modificacion 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 algin material que esté suministrando, sin modificacién
al alza del precio, y sea aceptada por el SNS-O.

- Cuando el proveedor oferte una ampliacién de la gama de las presentaciones de algin 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 algin material que se esté suministrando, (por ser inferiores en
otros Servicios de Salud, por mejoras en los plazos de pago, etc...).

- Cuando el proveedor oferte un material de las mismas caracteristicas del Lote al que se refiera de medidas
distintas a las adjudicadas y sea aceptado por el SNS-O. En este caso, el precio del nuevo material serd
calculado de forma proporcional a la medida, con la desviacidon razonable por el resto de materiales que
componen el producto, sin que implique un aumento del valor estimado del contrato, ya que supondra un
ajuste en las unidades de consumo de los materiales que componen el lote.

- Cuando el SNS-O considere oportuna y el contratista dé su conformidad a la inclusidn de algun otro centro de
destino.

- Cuando la actividad varie y sea necesaria una variacién del suministro de las cantidades estimadas anuales, ya
sea a los centros de destino del apartado 1.6. como a otros centros por necesidades sobrevenidas.

18.1.2. Tramites adicionales: NO
18.1.3. Porcentaje del importe de adjudicacidn al que como maximo puede afectar: 40%.

18.2. Posibilidad de aumento de unidades a suministrar (art. 144.1 LFCP):
SI:X] NO:[_]. Porcentaje maximo: 10 %

19. SUBCONTRATACION Y CESION:
19.1. Admisién de la subcontratacién de prestaciones accesorias: SI: [X]  NO: [_].
19.2. Obligacidon de subcontratacidn con empresas del articulo 36:

st []

A Centros Especiales de Empleo sin animo de lucro |:|

A Centros Especiales de Empleo de iniciativa social [_|
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A Empresas de Insercion |:|
Servicios accesorios a subcontratar:

NO: [X]

19.3. Admisién de la cesién: SI: [X] NO: [ ]

Se admitird la cesidén cuando la empresa seleccionada deje de disfrutar del derecho de distribucion 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 podrd autorizarse la cesidon 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 eleccidn por el fabricante de un nuevo proveedor exclusivo.

El documento de formalizacidn de la cesién 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 cesidn, no contraera ninguna obligacidn con el cesionario.

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

21. PLAZO DE GARANTIA:

Si: [ ]. Duracién:
NO: [X] Justificacion: Consumibles.

22.- RELACION DE ANEXOS: Dénde se Dénde debe
encuentra presentarse
Modelo proposicién econdmica y datos técnicos de
Anexo | : En Excel En Sobre BC
los equipos y productos ofertados
Anexo Il | Hoja resumen datos de la empresa licitadora En Pliego En Sobre A
Anexo lll | Instrucciones para cumplimentar el DEUC En Pliego -
Anexo IV | Prescripciones técnicas En Pliego -
Anexo V P?ra.facilitar la comprobacién de las prescripciones En Pliego En Sobre BC
técnicas de las ofertas
Anexo VI | Criterios de valoracién técnica de las ofertas En Pliego -
Anexo VI Para f.a.cilitar la valgraciénltécnica de los criterios En Pliego En Sobre BC
cuantificables mediante férmulas
Anexo VIl | Declaracién sobre la confidencialidad de la oferta En Pliego En Sobre BC
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 Unico 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 estd dividido en lotes, los licitadores podrdn 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 podrd efectuarse conforme a lo previsto en el apartado 1.5 del
Cuadro de Caracteristicas.

B) Reserva

La participacidon 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. PRECIO MAXIMO DE LICITACION, PRESUPUESTO DEL CONTRATO Y VALOR ESTIMADO

2.1. Precio maximo de licitacién

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 sefialado para cada lote en dicho apartado.

En dicho precio maximo han de entenderse incluidos todos los factores de valoracidn, gastos que el adjudicatario
deba realizar para el normal cumplimiento de la prestacién contratada, asi como los tributos, de cualquier indole,
que sean de aplicacidén 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 seialado para
cada lote en dicho apartado.
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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 licitacidn, las posibles prdrrogas, cualquier
forma de opcidn 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 duracidon/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
formalizacidon o desde la fecha que se indique en el documento contractual.

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 prestacidon a realizar por la contratista como consecuencia de incidencias resultantes de acontecimientos
imprevisibles para el érgano de contratacion producidas en el procedimiento de adjudicacidn y existan razones de
interés publico para no interrumpir la prestacion, se podra prorrogar el contrato originario hasta que comience la
ejecucién 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 licitacién del nuevo contrato se haya publicado con una
antelacion minima de tres meses respecto de la fecha de finalizacidn del contrato originario. En este supuesto, la
prorroga tendra cardcter 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, espafiolas 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 situaciéon de conflicto de intereses.

Si hubieran participado en la elaboracidn de las especificaciones técnicas o de los documentos preparatorios del
contrato alguna o algunas empresas, por si o mediante unidén temporal de empresarios, se comunicara a través
del Portal de Contrataciéon cual ha sido la participacién de dichas empresas y la misma informacion 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
quedardn obligados solidariamente, sin perjuicio de la existencia de poderes mancomunados que puedan otorgar
las empresas para cobros y pagos de cuantia significativa.
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También podra contratar con Uniones Temporales de Empresas, sin que sea necesaria la constitucion en escritura
publica hasta que se haya efectuado la adjudicacidn del contrato a su favor.

6. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL

Los requisitos minimos de solvencia que se exigen para la celebracién del contrato son los que se especifican en
los apartados 6.1.a y 6.2.a del Cuadro de Caracteristicas.

l1l. 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 participacién
conjunta con otros licitadores si lo ha hecho individualmente, ni figurar en mds de una de esas agrupaciones. La
infraccion de ello, asi como la presentacidn simultanea de ofertas por parte de empresas vinculadas dara lugar a
la inadmisién de todas las ofertas suscritas.

La presentacion de proposiciones supone la aceptacion 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 declaracidn responsable de la exactitud de todos los datos presentados y de que relne todas y cada una
de las condiciones exigidas para la contratacién 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 presentacion de
ofertas, siempre que se hayan solicitado hasta 9 dias naturales antes del ultimo dia de presentacion de ofertas.
Las solicitudes y las respuestas se efectuaran de conformidad con lo previsto en el apartado siguiente.

7.2. Lugar y plazo de presentacion

Los documentos que conforman la oferta deberdn presentarse exclusivamente a través de la plataforma
electréonica que estara disponible en el anuncio de licitacidon del Portal de Contratacién de Navarra, al que se
accede a través de la direccién 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 presentacidn 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 mdas frecuentes” no justificardn la extemporaneidad o la
presentacién de ofertas por otros medios distintos al establecido y conllevardn 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 presentacidon de su oferta en la
plataforma, si la huella es remitida al 6rgano de contratacidn por correo electrénico a la direccion de contacto
establecida en el Portal de Contratacidon dentro del plazo de presentacién de ofertas, se dispondra de un plazo
extendido de 24 horas para la recepcion de la oferta completa a través de PLENA y para considerar completada la
presentacién (*).

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.
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(*) A estos efectos, se advierte de que cuanto mayor sea el peso (medido en MB) de las ofertas,
mayor puede ser el tiempo requerido para completar su presentacion. Ello con independencia de la
concurrencia de otras circunstancias, como una menor velocidad de subida de datos debida a la
calidad de la conexion, u otras.

Es necesario que la hora del equipo desde el que se vaya a realizar la presentacion coincida con un
margen mdximo de desfase de 5 minutos, con la hora del servidor de Gobierno de Navarra.

Los servidores del Gobierno de Navarra utilizan como referencia el Tiempo Universal Coordinado
(UTC), que es la escala de tiempo universal mantenida por los laboratorios internacionales de
referencia con una precision: +/- 1seg. Esta es, por tanto, la hora oficial de los servicios electrénicos.

- Fuente horaria primaria: hora.roa.es (Real Instituto y Observatorio de la Armada: dos servidores
en San Fernando-Cddiz y un tercero situado en Madrid).

- Fuentes horarias secundarias:
o canon.inria.fr, INRIA, Paris

o i2tl15.i2t.ehu.es, UPV-EHU

Si al proceder a la apertura de los sobres se detecta una presentacién fuera de plazo, sobre la cual se ha recibido
una huella, ésta se validara si la huella coincide, y si la fecha de recepcién esta dentro de las 24 horas extendidas,
la oferta se dard 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 excluird, no abriéndose nunca su contenido.

7.3. Plazo de vigencia de las ofertas
El plazo de vigencia de las ofertas de los licitadores sera el que se indique en el apartado 7.3 del Cuadro de
Caracteristicas. En el caso de que no se indique, dicho plazo serd de 1 mes.

7.4. 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 condicién de confidencialidad debe reflejarse claramente en el propio documento al que se atribuya tal
condicidn, 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
Licitacién Electrdnica de Navarra donde la empresa licitadora puede descargar una aplicacidon de escritorio que le
permite la preparacién y presentacién de ofertas mediante sobre digital.

Esta aplicaciéon debe descargarse una Unica vez, siendo valida para cualquier licitacion posterior a través de
PLENA.

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

La oferta deberd ir firmada mediante firma electrénica reconocida, vdlidamente emitida por un Prestador de

Servicios de Certificacion y que garantice la identidad e integridad del documento, la oferta y todos los
documentos asociados a la misma.
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El tamafio maximo permitido de cada fichero individual que se anexa en la oferta electrénica es de 50 MB. El
tamanio 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 nimero de archivos que se pueden adjuntar a una oferta.

Los formatos admitidos por la plataforma para los documentos que se anexan en la presentacién 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 v,
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 prevalecerdn los documentos y anexos suscritos
electréonicamente por la entidad o empresa licitadora.

La oferta deberd presentarse en la plataforma de licitacion electrénica mediante certificado electrénico valido. En
relacion con la presentacién de la documentacién, se ofrecen dos posibilidades:

.- O bien los documentos contenidos en la oferta se firman por la persona apoderada de la empresa o entidad,
independientemente de la persona que presente la oferta.

.- O bien la presentacién de la oferta se realiza mediante el certificado electrénico de la persona apoderada de la
empresa o entidad.

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

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

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

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

Toda la documentaciéon 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 notificacidn, en la que conste la identificacion
de la persona individual, empresario o licitadores en participacién y una direccion de correo electrénico en la
que efectuar las notificaciones relacionadas con cualquier fase del procedimiento, y a efectos de la
reclamaciéon en materia de contratacion publica, y persona de contacto, conforme al modelo que figura
como anexo a este pliego (ver relacidon de anexos).

b) Documento de participacion conjunta o de compromiso de constituirse en UTE: Si la proposicidn 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 representacién o apoderamiento Unico con facultades para ejercer los derechos y cumplir
las obligaciones derivadas del contrato hasta la extincion del mismo.

Cuando se prevea la constitucion de una unidn de empresas de caracter temporal, se aportara el
compromiso de constituirla en caso de resultar adjudicatarios.
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¢) Resguardo de haber constituido garantia provisional, en el caso de que, excepcionalmente en funcién 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 jurisdiccidon de los juzgados y tribunales
espafioles 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) Otros 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”:
En este sobre se incluira:

a) Declaracién responsable del licitador conforme al formulario del documento europeo Unico de contratacion
(DEUC) vigente, debidamente cumplimentado. Las instrucciones para su cumplimentacidon se recogen en
documento anexo a este pliego (ver relacion de anexos).

b) Toda la documentacién de indole técnica que aporte el licitador para la valoracidon de su oferta (excepto la
proposicién 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.

En ningun caso se incluirdan en este sobre documentos que contengan informacién sobre criterios que proceda
valorar con férmulas objetivas, excluyéndose a quienes lo hicieran. En caso de presentarse catdlogos u otros
documentos que contengan informacién relativa a criterios sometidos a juicios de valor y criterios cuantificables
mediante formulas, deberd 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 informacidn relativa a
criterios cuantificables mediante férmulas.

Para el caso de que se prevea la posibilidad u obligacién de presentar variantes en el apartado 1.4 del Cuadro de
Caracteristicas, las que se propongan deberan tener relacion 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 drgano de contratacion en el acuerdo de adjudicacion, formaran parte del contrato.

SOBRE C “PROPOSICION RELATIVA A CRITERIOS CUANTIFICABLES MEDIANTE FORMULAS

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

La oferta econdmica deberd ser adecuada para que el adjudicatario haga frente al coste derivado de la aplicacién
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 entenderd excluido el IVA, salvo que la prestacion esté exenta de dicho
impuesto lo que se indicard 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 Administracion estime fundamental para considerar la oferta. Respecto de las cantidades
recogidas en esta proposiciéon prevalecerdn 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.
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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 adjudicacién queda sometida a la condicién de
existencia de crédito adecuado vy suficiente para financiar las obligaciones derivadas del contrato en el ejercicio
correspondiente.

10. CRITERIOS DE ADJUDICACION

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

10.2. Puntuaciéon 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 puntuacién que figura en el mismo
como puntuacion minima exigible en el apartado correspondiente a la oferta técnica. Las ofertas que no superen
dicha puntuacién seran excluidas, entendiéndose que el licitador no cumple los requisitos minimos exigibles para
la ejecucidn del contrato.

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

10.4. Criterios de desempate
Si, una vez aplicados los criterios precedentes, se produjera empate entre dos o mas licitadores, este se dirimira a
favor de la empresa que demuestre la realizacién de buenas practicas en materia de género.

La realizacién de buenas practicas en materia de género se acreditara 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, declaracién o certificado similar
regulado por ley. El 6rgano de contratacién aceptara otros medios de prueba adecuados cuando la empresa de
gue 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 caso de persistir dicho empate, este se dirimird 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 insercion de acuerdo con la Ley 44/2007, de 13 de diciembre, para
la regulacién del régimen de empresas de insercién 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, 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 Contratacidén requerira la documentacién 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%.

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 Contratacién estard compuesta por las
personas alli indicadas, tendrd las funciones y actuard de conformidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesiones, quérum, funciones de sus miembros, actas, abstencién y
recusacion, etc., lo previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en la Ley
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Foral 11/2019, de 11 de marzo, de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra y del Sector Publico
Institucional Foral.

12. APERTURA DE LAS PROPOSICIONES

12.1. Apertura del Sobre A “Documentacién administrativa”

La Mesa de Contratacion, en acto interno, calificara la documentacion 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 v, si la documentacidn aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda, se requerird al licitador que
complete o subsane los certificados y documentos presentados, otorgandole un plazo que sera como minimo de 5
dias naturales, contados desde el siguiente a la notificacién del requerimiento.

Dicho requerimiento se producird por medios telematicos, a través del médulo de notificaciones de PLENA.

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

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

Calificada la documentacidn general, la Mesa de Contratacion procederd, 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 Contratacidén podra solicitar cuantos informes considere precisos y se relacionen con el objeto del
contrato.

12.3. Apertura del sobre C “Proposicidn relativa a criterios cuantificables mediante férmulas”
La Mesa de Contratacién procederd, en acto interno, a la apertura, de los sobres C “Proposicion relativa a criterios
cuantificables mediante férmulas”.

En todo caso, la apertura de la documentacion relativa a los criterios cuantificables mediante formula se realizara
después de la apertura y valoracién de la documentacién relativa a criterios sometidos a la aplicacién de juicios
de valor.

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 continuacion se exigen en el plazo mdximo de 7 dias naturales desde que la Mesa de
Contratacién le notifique tal circunstancia, presentando la siguiente documentacion a través de la plataforma de
licitacion electrénica:

1. Acreditacidn 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 presentacidon del certificado expedido por el Registro, junto con
una declaracidon responsable del representante de la empresa en la que se manifieste la vigencia de dicho
certificado, pudiendo obtener toda la informacién al respecto en la siguiente direccién:
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 representacién de la empresa la certificacién del érgano 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 representacidn a través de los siguientes medios:
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1.2.1. Si los licitadores son personas juridicas, sera obligatoria la presentacion de:

a) Escritura de constitucidn o, en su caso, de modificacidn, inscritas en el Registro Mercantil, cuando este
requisito fuere exigible conforme a la legislacién mercantil que le sea aplicable. Si no lo fuere, la acreditacién
de la capacidad de obrar se realizara mediante la escritura o documento de constitucidon, 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 proposicidn en nombre del licitador, asi como D.N.l.,, o documento que reglamentariamente le
sustituya, de la persona apoderada.

1.2.2. Si los licitadores son personas naturales, serd obligatoria la presentacién del D.N.I. o del documento que
reglamentariamente le sustituya.

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

1.4. Empresas no espanolas de Estados miembros de la Unidn Europea o del Espacio Econdmico Europeo: si la
legislacién del Estado respectivo exige la inscripcion en un registro profesional o comercial, bastara la acreditacidn
de la inscripcion, la presentacion de una declaracién 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, deberdn 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.

1.5. Empresas de Estados no pertenecientes a la Unidn Europea o al Espacio Econémico Europeo: ademads de
acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacién de su Estado de origen y su solvencia econdmica y
financiera, técnica o profesional, deberan justificar mediante informe de la respectiva representacién diplomatica
espafnola, que se acompafiara a la documentacién que se presente, que el Estado de procedencia de la empresa
extranjera admite, a su vez, la participacién de empresas espafolas en la contratacién con la Administracion, en
forma sustancialmente analoga. Asimismo, deberan aportar el documento que acredite que quien presenta la
proposicién ostenta la representacidon 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

Deberdn aportarse los siguientes documentos:

2.1. Cuando se ejerzan actividades sujetas al Impuesto sobre Actividades Econdmicas: Alta, si es referida al
ejercicio corriente, o, en otro caso, ultimo recibo, o, en su caso, declaracidon responsable de encontrarse exento

de su abono.

2.2. Certificacidon 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. Certificacién 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. Certificacion administrativa vigente de la Tesoreria General de la Seguridad Social, de que el licitador se
encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones con la Seguridad Social.
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4. Acreditacion de la solvencia econémica 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 ejecucién de los contratos.

En el caso de que la solvencia se acredite mediante la subcontratacidn, quien licita deberd aportar un documento
gue 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 documentacién requerida tendrd los efectos previstos en el articulo 96 de la LFCP.
14. ADJUDICACION

14.1. Propuesta de adjudicacion

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

14.2. Plazo de adjudicacion
La adjudicacién 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 adjudicacidn 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 contratacién competente.

15. DOCUMENTACION PREVIA A LA FORMALIZACION

Los adjudicatarios deberdn 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 documentacién:

a) Resguardo acreditativo de haber constituido, a disposicion del érgano de contratacion, una garantia
definitiva por el importe indicado en el apartado 15.1 del Cuadro de Caracteristicas. Dicha garantia se
constituird en metdlico, 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 metdlico o mediante aval bancario (ver relacidon de anexos).

b) Si los adjudicatarios son varios licitadores con compromiso de constituir una Unién Temporal de Empresas
(UTE), se debera 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.

¢) Losdocumentos que, en su caso, se sefialen en el apartado 15.2 del Cuadro de Caracteristicas.
16. FORMALIZACION
El contrato se formalizard en documento administrativo dentro del plazo que se indique en el apartado 16 del

Cuadro de Caracteristicas, a contar desde la terminacion del plazo de suspension de la adjudicacion,
constituyendo dicho documento titulo suficiente para acceder a cualquier registro publico.
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V. EJECUCION DEL CONTRATO
17. EJECUCION

17.1 Condiciones generales de ejecucion
Las condiciones generales de ejecucidn 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 prestacidn objeto del contrato se ejecutard con estricta sujecién a los compromisos adquiridos por la empresa
adjudicataria en su oferta, las cldusulas 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 ejecucién 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 dmbito 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 Unico ante el Servicio
Navarro de Salud - Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucién del contrato.

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

La ejecucion del contrato se desarrollard bajo la supervisidn, inspeccidon y control de la unidad gestora del
contrato, que podrad 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 adopcidn de medidas
concretas para conseguir restablecer el buen orden de la ejecucién de lo pactado.

Si durante la ejecucién del contrato se produjeran circunstancias que impidan el cumplimiento estricto del
contrato (problemas en los medios materiales destinados a su ejecucién 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 subsanacién 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 ejecucidn del presente contrato no adquirira
relacidn 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 ejecucion
Las condiciones especiales de ejecucidn, 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 Administracién, en los términos establecidos en la LFCP y en el contrato, con arreglo
al precio convenido.
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El pago del precio se realizard segin se indica en el apartado 17.3 del Cuadro de Caracteristicas, previa
presentacién 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 celebracién del acto de
recepciéon o conformidad, el plazo de abono se empezara a contar a partir de dicho acto. Si este acto no se
celebrase en el plazo establecido por causas imputables al drgano de contratacidn, se considerara celebrado el
ultimo dia del plazo.

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

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 ningln caso, el importe de éstos pueda superar el precio de
licitacidn. En tal caso, la entrega de los bienes por la Administracién se acordard por el 6rgano de contratacién en
el mismo procedimiento que se siga para la adjudicacién del contrato de suministro.

17.4. Revisidn de precios

No existira revision de precios, salvo en el caso, excepcional, en que se haya exigido una inversién cuyo periodo
de recuperacion sea igual o superior a cinco afios, en cuyo caso se utilizara el indice o formula 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 sefialan en los apartados siguientes, previa tramitacion del
correspondiente expediente contradictorio conforme a la legislacion aplicable.

Con el fin de determinar la gravedad de la infraccién, se valorard el tipo de incumplimiento, el grado de
negligencia del contratista, la relevancia econédmica 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
ejecucién del art. 66 LFCP tendrdn 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 ejecucidon de las prestaciones definidas en el contrato.

- Ejecucidn 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
Administracién 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 ejecucién de las prestaciones definidas en el contrato.

- Ejecucidn defectuosa grave del contrato.

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

- En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios graves a la
Administracion o terceros.
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- Incumplimiento de las érdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato en las cuestiones
relativas a la ejecucion del mismo.
- Infraccidn de las condiciones establecidas para la subcontratacion.

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

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

- Ejecucidn defectuosa reiterada o muy grave del contrato.

- Incumplimiento reiterado o muy grave del compromiso de dedicar o adscribir a la ejecucidn 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 Administracioén 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.

- Infraccién reiterada de las condiciones establecidas para la subcontratacidn.

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

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

- Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucién 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 contratacién podrd optar por la
resolucidn del contrato o las penalidades previstas en el apartado 17.5.2 del Cuadro de Caracteristicas o, en
su defecto, penalidades diarias en la proporcién indicada en el articulo 147.3 de la Ley Foral 2/2018, de
Contratos Publicos.

b) El resto de incumplimientos del contratista se penalizardn 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 catastroéfico.

- 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 deduccidn de los mismos en los pagos parciales o en
el final total o, en su caso, de la garantia definitiva.

La imposicidn de las penalidades no excluye la eventual indemnizacién al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
como consecuencia de los dafos 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 circulacion de
esos datos en adelante RGPD), la Ley Orgénica 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.
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En todo caso, el adjudicatario accederd 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 informacidn 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 informacidn. El adjudicatario garantizara 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
legislacién vigente y que ha recibido la formacién necesaria para segurar que no se pondra en riesgo la proteccién
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
gueda obligada a informar a su personal del deber de guardar secreto sobre los datos de caracter personal y
cualesquiera informaciones o circunstancias relativas a las personas cuyos datos pudiera conocer por razén de su
trabajo.

El adjudicatario 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 disposicion en materia de proteccion de datos de
la Unidn o los Estados miembros, informara inmediatamente al SNS-O.

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

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

personal, seran:

- Soportes: existird una 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 proteccién por
contrasefia, usando en el transporte de todo tipo de soportes mecanismos que obstaculizan la apertura,
acceso o manipulacidén por personas no autorizadas.

- Envio de informacidn 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 violacidn de la seguridad de los datos,
con el contenido minimo establecido en la normativa vigente, salvo que pueda acreditar que sea improbable
gue comporte un riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.

- Copias de respaldo: si la prestacion implica que los datos se almacenan en los sistemas del adjudicatario
existird un procedimiento normalizado que garantizard la realizacién de copias de seguridad, asi como
mecanismos de comprobacion de la calidad de la misma con caracter periddico.

- La adjudicataria podra ser requerida para declarar que cuenta con un sistema que verifica, evalia y revisa de
manera continua las medidas de seguridad implementadas en su organizacidén 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 dafios y perjuicios que su actuacidn pueda ocasionar al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea o a

terceros.

2. Tratamientos del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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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,
qgue se relacionan en el apartado 17.6 del Cuadro de Caracteristicas, en relacién con estos datos el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea tiene la condicién de Responsable del Tratamiento, y el adjudicatario tiene la
condicién de Encargado del Tratamiento.

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

3. Cesidn 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 condicién de Responsable del Tratamiento respecto de sus historias clinicas.

Como Responsable de Tratamiento de historias clinicas, el adjudicatario deberd observar las disposiciones
contenidas en la legislacion vigente en materia de integracién de la historia clinica, usos, accesos y conservacién
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 esta obligado a establecer el procedimiento para el ejercicio de los derechos
acceso, rectificacién, cancelacién 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 d6rgano 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 deberd obtener previamente la
autorizacion expresa para realizar dicha conexidn por parte del Servicio de Sistemas de la Informacién Sanitaria
del Departamento de Salud.

5. Fin del tratamiento.

El adjudicatario deberd, una vez cumplida la prestacidon 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 cardcter personal y clinico, originados como consecuencia
de la asistencia prestada a los pacientes, al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, siguiendo las citadas
instrucciones.

6. 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.

7. Informacion 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 ocasidn de su participacion en la adjudicacion del presente contrato van a ser
incorporados para su tratamiento por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, con la finalidad de gestionar
su participacion en la licitacién, y, en el caso de resultar adjudicatario del mismo, el control y ejecucion de la
relacién juridica que surja entre las partes;

- puede contactar con la delegada de proteccion de datos de la Administraciéon de la Comunidad Foral de
Navarra a través de la Unidad Delegada de Proteccion de Datos del Gobierno de Navarra adscrita a la
Direccién General de Presidencia y Gobierno Abierto en la siguiente direccidon: dpd@navarra.es;
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- la comunicacién de sus datos personales es requisito legal para ser admitido a la licitaciéon, 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, rectificacién, cancelacidn, limitacién de tratamiento, oposicién y a la
portabilidad de los datos, mediante solicitud dirigida por escrito al responsable del tratamiento a la direcciéon
antes sefialada en los términos que suscribe la legislacion vigente;

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

- su derecho a presentar reclamacién respecto a la proteccidon de sus datos ante la Agencia de Proteccidn de
Datos.

8. Derechos de los titulares de los datos.
Cuando las personas titulares de datos puestos a disposicidn del adjudicatario ejerzan los derechos de acceso,
rectificacion, supresién, oposicidn, 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 electrénico al
SNS-O, de forma inmediata y sin dilacidn.

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, proteccidon del medio ambiente, proteccién del empleo, igualdad de
género, de acoso por razéon de sexo o acoso sexual, condiciones de trabajo, prevencion de riesgos laborales y
demas disposiciones en materia laboral, insercidn sociolaboral de las personas con discapacidad, y, en funcion del
numero de trabajadores, a la obligacién de contratar a un nimero o porcentaje especifico de personas con
discapacidad en los términos previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su inclusién
social, en las condiciones que reglamentariamente se determinen, vy, 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 estd obligado a suministrar a la unidad gestora del contrato, previo requerimiento y en un plazo de
diez dias, toda la informacidn 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 informacion publica y
buen gobierno.

El SNS-O podrd acordar, previo apercibimiento y audiencia al interesado, la imposicidn 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 contratacién Unicamente podrd introducir las modificaciones
gue, 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
modificaciéon 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 6rgano de contratacidn, 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 adjudicacién, incluyéndose en las certificaciones en los
términos previstos en el articulo 144.1 LFCP.
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Las modificaciones del contrato que no estén debidamente aprobadas por el 6rgano de contratacion, 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 subcontratacién, 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 quedard sometida al
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 107.2 de la LFCP.

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

El contratista deberd informar a los representantes de los trabajadores de la subcontratacién, de acuerdo con la
legislacién 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 Administracion, siendo el Gnico 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 prestacidn inicial, haya transcurrido un afio
desde el inicio de la ejecucidn y se autorice expresamente por el érgano de contratacion. El documento de
formalizacién de la cesién asi como los documentos que acrediten la solvencia del cesionario deberd ser
comunicado al Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea. En tanto no se haya producido dicha comunicacion, el
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea no contraera ninguna obligacidn 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 utilizacién, no pudiendo ser objeto de comercializacidn, 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 obligacion de proporcionar en soporte informatico al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea todos los datos, calculos, procesos y procedimientos empleados durante la elaboracién de los
trabajos. Los trabajos que constituyan objeto de propiedad intelectual, se entenderan expresamente cedidos en
exclusiva al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea, salvo en el caso de derechos preexistentes, en los que la
cesion puede no ser con caracter de exclusividad.

Ademas, todos los estudios y documentos elaborados en ejecucidn 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.
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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 autorizacion escrita del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea. En todo caso, el contratista serd responsable de los dafios y perjuicios que deriven del
incumplimiento de esta obligacidn.

Asimismo, serdn de propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea todos los derechos econémicos de
propiedad intelectual que deriven de la ejecucidn del contrato. Esta adquisicion 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 mds precio, proceder a la reproduccion,
distribucidn, comunicacion publica y transformaciéon durante el plazo sefalado 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 explotacidn, incluyéndose
los derechos de reproduccidn 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 distribucién y comunicacién
publica de la obra, para su explotacién comercial en todo el mundo. Queda expresamente incluida la emisién y
transmisién on-line de las obras y su puesta a disposicidn a través de las redes digitales interactivas, tipo Internet.

20.3 Causas de resolucion.

Podrdn ser causas de resolucidn del contrato las contempladas en los articulos 160 y 224 de la LFCP, asi como las
sefaladas en el apartado 20 del Cuadro de Caracteristicas y, en todo caso, la falta de formalizacidon 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 resolucion afecte sélo a alguna de las integrantes o personas que participan conjuntamente, el
6rgano de contratacion estara facultado para exigir el cumplimiento de las obligaciones contractuales al resto no
afectadas o acordar la resoluciéon del contrato, siempre que fueran solventes para los trabajos pendientes.

21. PLAZO DE GARANTIA

El plazo de garantia sera de dos afios, salvo que el licitador hubiera ofertado uno superior, y comenzara a contar
desde la fecha de recepcidén. Podrd 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 ningln reparo u objecién por parte del
Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, el contratista quedara relevado de toda responsabilidad por razén de la
prestacion efectuada procediéndose a la devolucidon o cancelacién de la garantia definitiva que, en su caso, se
hubiera constituido.

22. PRESCRIPCIONES TECNICAS
Las expresadas en el Anexo IV.

23. REGIMEN JURIDICO

El contrato se regird, en cuanto a su preparacion, adjudicacidn, 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 acompafie, revestiran cardcter 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
formalizacién del contrato.
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24. RECURSOS Y RECLAMACIONES

Las cuestiones litigiosas surgidas sobre la adjudicacidn, interpretacidén, modificacion, y resolucién de este contrato
seran resueltas por el Organo de Contratacién, cuyas resoluciones podran ser objeto de recurso de alzada ante el
Consejero de Salud, en el plazo de un (1) mes desde la publicacién o notificacién del acto impugnado.

No obstante, con cardcter potestativo y sustitutivo de cualquier otro recurso administrativo, los pliegos de
contratacién, 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, podréan
ser objeto de reclamacién en materia de contratacidn publica por parte de los interesados. La reclamacién podrd
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 notificacidon o, en su caso, publicaciéon 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 decisidén que se adopte en la reclamacion especial o en el recurso de alzada podra interponerse recurso
contencioso-administrativo ante la Jurisdiccién del mismo orden, en el plazo de dos meses contados desde el dia
siguiente a su notificacidn, de conformidad con lo establecido en el articulo 46 de la Ley reguladora de dicha
Jurisdiccién.
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ANEXO |
MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA Y DATOS TECNICOS DE LOS EQUIPOS Y PRODUCTOS OFERTADOS

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

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

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

Don/Dofia:

con DNI nimero:

con domicilio en:

Teléfono:

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

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones en caso de reclamaciéon en materia de contratacion ante el Tribunal
Administrativo de Contratos Publicos de Navarra, en relacién con el presente procedimiento de contratacion,
rogamos contacte con D./D2: ......veeieceieineeeeeens , DN e , en la siguiente direccién
electrénica Unica:

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

Lugar, fecha y firma
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ANEXO Il
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 declaracidn responsable mediante el modelo normalizado
Documento Europeo Unico de Contrataciéon (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 publicacién del Portal de Contratacién de Navarra, en “pliego y documentacion
complementaria”

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

. Seleccionar el idioma “espafiol”

. Seleccionar la opcién “Soy operador econémico”

. Seleccionar la opcién “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 Il, lll, 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 11, aquella informacidn 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 adjudicacion sea el procedimiento
restringido o el procedimiento de licitacion con negociacidn
Es obligatorio responder a todas las preguntas de los apartados que figuran en el DEUC.

9. Imprimir y firmar el documento.

0O NO U B WN

Este documento debidamente cumplimentado y firmado se debera presentar junto con el resto de la
documentacién 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 funciéon del nimero
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 relacidn juridica que tenga con
ellas, se deberd cumplimentar un documento por la empresa licitadora y otro por la empresa cuyos medios se
adscriben.

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

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

-31-
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ANEXO IV
PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES:

En todos los casos, los productos incluidos en el contrato deberdan cumplir con las disposiciones legales exigibles
en Espaiia, respecto a fabricacidn, conservacién y distribucién. Podra exigirse la acreditaciéon de que los productos
ofertados cumplen con la normativa vigente en cualquier momento.

Todos los materiales deberan estar perfectamente identificados y simbolizados segun los criterios definidos por
los estandares GS1 descritos en el Anexo a las Prescripciones Técnicas. En caso de duda puede contactar con
AECOC-GS1 Spain: Soporte Servicio Técnico de GS1 al teléfono +34 93 252 39 00 o por email a:
estandaresgsl@gsles.org.

Siguiendo las indicaciones del articulo 5.2 del R.D. 192/2023 de 21 de marzo, los productos deben incluir los datos
e informaciones contenidos en el apartado 23 del anexo | del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, al menos en castellano, de modo que permitan disponer de forma cierta y
objetiva de una informacién eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS DE CADA LOTE:

LOTE : SISTEMA DE MAPEO Y ABLACION CARDIACA DE DOBLE ENERGIA

e Material fungible:

1. El catéter deberd permitir la ablacion mediante campo pulsado (PFA) y radiofrecuencia (RF) en un mismo
dispositivo, de forma que pueda seleccionarse la energia mds adecuada en funcién de la localizacidn
anatomica y de la estrategia terapéutica.

2. Latecnologia de campo pulsado deberd permitir la aplicacién de pulsos con configuracién bifdsica y
monopolar.

3. El catéter deberd presentar un disefo de punta expandible en forma de malla de minimo 9 mm, adecuado
para favorecer el contacto con el tejido y la aplicacidon controlada de la energia.

4. Con un mismo catéter deberd ser posible realizar el mapeo electroanatémico de alta densidad, la ablacion
mediante PFA y RF y la comprobacion o validacion del resultado de la ablacidn, evitando el intercambio de
dispositivos durante el procedimiento.

5. El catéter debera ser compatible con el sistema de navegacion electroanatdmico y ablacién ofertado,
permitiendo su utilizacién conjunta para el mapeo, la aplicacién de energia y la comprobacién del resultado
del procedimiento.

e Equipos cedidos:

6. Sistema de navegacidn electroanatdémico compatible con el catéter ofertado y adecuado para el mapeo,
visualizacidn y guiado de los procedimientos de ablacién de arritmias.

7. El equipamiento deberad incluir todos los elementos necesarios para la utilizacion completa del catéter,
entre ellos: generador de campo pulsado, generador de radiofrecuencia, bomba de irrigacién, cables de
interfaz, conexiones, pedal y cuantos accesorios resulten imprescindibles para su funcionamiento ordinario.

8. Poligrafo o sistema de registro electrofisioldgico adecuado para los procedimientos de ablacién de
arritmias, como equipamiento complementario necesario para la utilizacién clinica completa del sistema de
mapeo y ablacion ofertado. Debera permitir la adquisicidn, visualizacidn y registro en tiempo real de sefiales
electrocardiograficas y electrofisioldgicas intracavitarias durante la intervencion, facilitando el seguimiento y
la valoracion del procedimiento.
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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
etiqueta y el simbolo

1A Formato de Datos

Requisitos del Reglamento

en simbolo

GTIN unidad implante

(01) Numérico de 14 digitos

UDI-DI

Fecha de caducidad

(27) Numérico de 6 digitos -> AAMMDD

Numero de serie

(21) Alfanumérico hasta un maximo de 20 caracteres

UDI-PI

b). Para el resto de Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para auto-diagndstico y diagndstico “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

. U?Idafj Simbolo Contenido Ne digitos Reglamento en
jerarquica .
simbolo
(01) GTIN de la unidad de consumo 14 UDI-DI
Unidad de GS1-128 0 | (11) Fecha de fabricgcién -> AAMMDD y/o, 6
GS1 (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD
consumo . UDI-PI
DataMatrix | (10) Numero de lote y/o, 20
(21) Numero de serie
(01) GTIN del primer nivel de agrupacion 14 UDI-DI
Primer GS1-128 0 | (11) Fecha de fabricacion -> AAMMDD y/o, 6
nivel de GS1 (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD UDI-PI
agrupacién | DataMatrix | (10) Nimero de lote y/o, 20

(21) Numero de serie

Consideraciones:
e El cddigo GTIN es obligatorio para todos los productos.
e En funcién de la naturaleza del producto y los requisitos del Reglamento, se debe afiadir como UDI-PI:

o La fecha de fabricacion y/o caducidad.
o Elndmero de lote y/o el nimero de serie

INFORMACION ADICIONAL ACLARATORIA:

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 serd 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 deberd figurar en el embalaje del producto individual.”

v' **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 identificacién Unica
figure en el embalaje, pero si deberd 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 identificacidn unica debera figurar en el embalaje.”

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

Para facilitar la comprobacion de las prescripciones técnicas de la oferta

(para presentar en el Sobre BC)

LICITADOR: ..ot

LOTE: SISTEMA DE MAPEO Y ABLACION CARDIACA DE DOBLE ENERGIA

Prescripciones técnicas

El
material
ofertado

tiene:
(Si/NO o
dato)

Pagina en
la que
figura en
el
dossier:

Material fungible

1. El catéter debera permitir la ablacién mediante campo pulsado (PFA) y radiofrecuencia
(RF) en un mismo dispositivo, de forma que pueda seleccionarse la energia mds adecuada
en funcién de la localizacion anatémica y de la estrategia terapéutica.

2. Latecnologia de campo pulsado debera permitir la aplicacidn de pulsos con
configuracién bifdsica y monopolar.

3. El catéter deberd presentar un disefio de punta expandible en forma de malla de,
minimo 9 mm, adecuado para favorecer el contacto con el tejido y la aplicacién controlada
de la energia.

4. Con un mismo catéter debera ser posible realizar el mapeo electroanatémico de alta
densidad, la ablacion mediante PFA y RF y la comprobacién o validacién del resultado de la
ablacién, evitando el intercambio de dispositivos durante el procedimiento.

5. El catéter deberd ser compatible con el sistema de navegacion electroanatéomico y
ablacién ofertado, permitiendo su utilizacién conjunta para el mapeo, la aplicacién de
energia y la comprobacion del resultado del procedimiento.

Equipos cedidos:

6. Sistema de navegacién electroanatémico compatible con el catéter ofertado y adecuado
para el mapeo, visualizacion y guiado de los procedimientos de ablacién de arritmias.

7. El equipamiento deberd incluir todos los elementos necesarios para la utilizacion
completa del catéter, entre ellos: generador de campo pulsado, generador de
radiofrecuencia, bomba de irrigacién, cables de interfaz, conexiones, pedal y cuantos
accesorios resulten imprescindibles para su funcionamiento ordinario.

8. Poligrafo o sistema de registro electrofisioldgico adecuado para los procedimientos de
ablacién de arritmias, como equipamiento complementario necesario para la utilizacion
clinica completa del sistema de mapeo y ablacion ofertado. Debera permitir la adquisicion,
visualizacidon y registro en tiempo real de sefiales electrocardiograficas y electrofisioldgicas
intracavitarias durante la intervencidn, facilitando el seguimiento y la valoracién del
procedimiento.
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ANEXO VI
CRITERIOS DE VALORACION TECNICA DE LAS OFERTAS

LOTE: SISTEMA DE MAPEO Y ABLACION CARDIACA DE DOBLE ENERGIA

a) Sistema de navegacidn electroanatémico con estimulador integrado. (Si: 20 puntos; No: 0 puntos)

b)

Evidencia cientifica de la tecnologia ofertada. (Hasta 10 puntos)

Se valorara la existencia de evidencia clinica publicada referida al catéter y/o sistema de mapeo y ablacién

ofertado en el tratamiento de arritmias, siempre que se trate de estudios clinicos en humanos publicados en

revistas cientificas revisadas por pares e indexadas en PubMed/MEDLINE.

Supuesto acreditado

Puntuacion

Existencia de, al menos, un ensayo clinico aleatorizado publicado que evalle la seguridad

L , . - N 10 puntos
y/o eficacia de la tecnologia ofertada en procedimientos de ablacidn de arritmias. P
Existencia de, al menos, un estudio clinico prospectivo multicéntrico publicado que evalie 5 puntos
la seguridad y/o eficacia de la tecnologia ofertada, sin alcanzar el supuesto anterior.

No se acredita ninguno de los supuestos anteriores. 0 puntos

c)

Restablecimiento de la operatividad ante averias criticas de los equipos cedidos. (Hasta 10 puntos)
Se valorara el compromiso de restablecimiento de la operatividad del sistema ante averias criticas que
impidan su utilizacion clinica, mediante reparacién, sustitucion del equipo afectado o solucidn técnica

equivalente.

Plazo maximo comprometido

Puntuacion

Restablecimiento de la operatividad en un plazo maximo de 8 horas habiles desde la

S L . 10 puntos
comunicacion de la incidencia. P
Restablecimiento de la operatividad en un plazo superior a 8 horas habiles y hasta 24

(s 5 puntos
horas habiles.
Restablecimiento de la operatividad en un plazo superior a 24 horas habiles. 0 puntos
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ANEXO VII

Para facilitar la valoracion de los criterios cuantificables mediante férmulas

(para presentar en el Sobre BC)

LICITADOR: ...t

LOTE: SISTEMA DE MAPEO Y ABLACION CARDIACA DE DOBLE ENERGIA

El material
ofertado Paginaenla
Caracteristica técnica objetiva a valorar tiene: que figura en
(Si/NO o el dossier:
dato)

a) Sistema de navegacion electroanatémico con estimulador integrado.

b) Evidencia cientifica de la tecnologia ofertada.

c) Restablecimiento de la operatividad ante averias criticas de los equipos
cedidos.

Los datos cumplimentados por el licitador en este Anexo tienen caracter meramente informativo a efectos de
facilitar la valoracion de los criterios cuantificables mediante férmulas, siendo por ello obligatoria la
presentacion en el Sobre BC, de la documentacion técnica que respalde dicha informacidn.
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ANEXO VIII
Declaracion sobre la confidencialidad de la oferta presentada

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

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

Lugar, fechay firma.
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