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RESOLUCION de 9 de enero de 2014, de la Secretaria General, por la que
se da publicidad al Acuerdo entre el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, el INGESA y la Comunidad Auténoma de Extremadura para fijar
las condiciones de la adquisicion agregada de factor VIII de coagulacion
recombinante. (2014060053)

Habiéndose firmado el dia 23 de julio de 2013 el Acuerdo entre el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, el INGESA y la Comunidad Auténoma de Extremadura para fi-
jar las condiciones de la adquisicion agregada de factor VIII de coagulacién recombinante, de
conformidad con lo previsto en el articulo 8.2 del Decreto 217/2013, de 19 de noviembre, por
el que se regula el Registro General de Convenios de la Administracién de la Comunidad
Autonoma de Extremadura,

RESUELVO:

La publicacion en el Diario Oficial de Extremadura del Convenio de Colaboracion que figura
como Anexo de la presente resolucion.

Mérida, a 9 de enero de 2014.

La Secretaria General,
PD La Jefa de Servicio de Legislacion y Documentacion
(Resolucion de 09/08/2011, DOE n.° 154, de 10 de agosto),
M.a MERCEDES ARGUETA MILLAN



D O NUMERO 14
Miércoles, 22 de enero de 2014 1456

ACUERDO ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, EL
INGESA Y LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA PARA FIJAR LAS CONDICIONES
DE LA ADQUISICION AGREGADA DE FACTOR VIII DE COAGULACION RECOMBINANTE

En Mérida, a 23 de julio de 2013.
REUNIDOS:

De una parte:

Dfia. Ana Mato Adrover, Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, cargo que osten-
ta en virtud del nombramiento efectuado por el Real Decreto 1826/2011, de 21 de diciembre,
actuando en el ejercicio de la competencia atribuida por el articulo 13.3 de la Ley 6/1997, de
14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado y

D. José Julidn Diaz Melguizo, Director del Instituto Nacional de Gestidén Sanitaria (en lo suce-
sivo INGESA), cargo que ostenta en virtud de acuerdo de la Subsecretaria de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, de 9 de marzo de 2012, en virtud de las competencias que se
le atribuyen en el articulo 15, apartado 4 del Real Decreto 1087/2003, de 29 de agosto, por
el que se establecia la estructura organica del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Y de otra parte:

Don Luis Alfonso Hernandez Carron, en su calidad de Consejero de Salud y Politica Social de
la Comunidad Auténoma de Extremadura, por Decreto del Presidente 8/2012, de 9 de mayo
(DOE n.° 89, de 10 de mayo), en nombre y representacion de la Comunidad Auténoma de
Extremadura, en virtud de la delegacién de firma otorgada mediante Resolucion de 11 de ma-
yo de 2012 por el Presidente de la Junta de Extremadura, segun la competencia que le con-
fiere el articulo 53.2 de la Ley 1/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administracion
de la Comunidad Auténoma de Extremadura; debidamente autorizado para la suscripcion del
presente Convenio por acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 23 de julio de 2013.

Las partes se reconocen mutuamente en la calidad con la que cada uno interviene, asi como
la capacidad legal suficiente para el otorgamiento de este Acuerdo y, al efecto,

EXPONEN:

1. Que, para afrontar de manera adecuada la sostenibilidad de la calidad del Sistema Nacional
de Salud, el Pleno del Consejo Interterritorial de 18 de marzo de 2010 considerd necesa-
rio trabajar con medidas de refuerzo de la calidad, la equidad y la cohesion junto con otras
de contencién y de ahorro a corto y medio plazo.

2. Que el Real Decreto-Ley 8/2010 establecid las bases para materializar el establecimiento
de un procedimiento de compras agregadas para el conjunto del Sistema Nacional de
Salud, al que los drganos de contratacion de la Administracion General del Estado vy las
Comunidades Auténomas se pueden sumar de manera voluntaria, al introducir una modi-
ficacion en la Ley de Contratos del Sector Publico, que incorpora a la misma la disposicion
adicional trigésimo cuarta sobre adquisicion centralizada de medicamentos y productos
sanitarios, especificamente destinada al Sistema Nacional de Salud, prevision que ha que-
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dado incorporada al texto refundido de la Ley de contratos del sector publico, en su dis-
posicion adicional vigésima octava.

3. Que asimismo el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para ga-
rantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, contempla la prevision de medidas de eficiencia en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, mediante el fomento de actuaciones conjuntas de los servi-
cios de salud en las adquisiciones que sean susceptibles de un mecanismo de compra con-
junta y centralizado.

4. Que las partes coinciden en la conveniencia y necesidad de aunar esfuerzos, e impulsar
iniciativas que contribuyan a la consecucion de los objetivos de estabilidad presupuesta-
ria, a través de la racionalizacion del gasto sanitario.

El Acuerdo que hoy se suscribe lleva a efecto la voluntad de las Administraciones intervinien-
tes de articular un sistema de compras agregadas y posibilitar el objetivo Gltimo, que es co-
adyuvar a la reduccion del déficit con medidas concretas de contencion del gasto y ahorro en
costes de adquisicidon y, en consecuencia, las partes intervinientes proceden a la formaliza-
cion del presente Acuerdo con las siguientes

CLAUSULAS:
PRIMERA. Objeto del Acuerdo.

El presente acuerdo tiene como objeto articular el modo en que se formalizara la vinculacion
del Servicio de Salud de Extremadura al Acuerdo Marco que se tramitara desde el INGESA pa-
ra la compra de FACTOR VIII recombinante con diferentes Comunidades Auténomas y enti-
dades de la Administracion General del Estado.

El régimen juridico del Acuerdo Marco al que hace referencia el anterior parrafo, es el regu-
lado en los articulos 196 y siguientes del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviem-
bre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico. Este
Acuerdo Marco tendra como finalidad la seleccién de suministradores, la fijacion de precios y
el establecimiento de las bases que regiran los contratos derivados de los correspondientes
suministros.

SEGUNDA. Contenido del Acuerdo.

La Comunidad Auténoma de Extremadura acuerda con el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y el INGESA que éste ultimo asuma la tramitacion del procedimiento pa-
ra fijar las condiciones a que habran de ajustarse los contratos de suministro segln detalle
que se refleja en el ANEXO 1.

Para llevar a cabo dicho objetivo el INGESA, con la conformidad de la Comunidad Autdnoma
de Extremadura, ha elaborado los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de
Prescripciones Técnicas que se acompanan como ANEXO II a este Acuerdo (previos a su apro-
bacion por el drgano de contratacion) con el fin de tramitar el procedimiento por el que se se-
leccionara a los suministradores y se fijaran los precios de los suministros, todo ello de acuer-
do con los principios de igualdad, concurrencia y una eficiente utilizacion de los fondos
publicos.
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Posteriormente, de acuerdo con sus necesidades, el drgano de contratacién competente de la
Comunidad Auténoma de Extremadura formalizara los correspondientes contratos especificos
de suministro, de acuerdo con lo estipulado en los Pliegos de Clausulas Administrativas
Particulares y de prescripciones Técnicas que rigen la contratacion del Acuerdo Marco.

TERCERA. Compromisos de las partes.
Las partes firmantes del presente Acuerdo se comprometen a:

a) El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, se compromete a instrumentar el
contenido de este acuerdo a través del INGESA. A tal efecto:

1.9 El INGESA actuara como érgano de contratacion en la celebracion del Acuerdo Marco,
por el que se fijaran los precios de los suministros, la seleccion de las empresas y el
establecimiento de las bases que rigen los contratos basados en el Acuerdo Marco.

2.9 Tramitard, en los términos acordados con la Comunidad Auténoma de Extremadura,
la gestion del procedimiento de contratacion del Acuerdo Marco, de acuerdo con las
normas de procedimiento establecidas en el Libro II, y en el Capitulo I del Titulo I del
Libro III del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

3.9 Publicara en el “Perfil del Contratante del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad” toda la informacion relativa al Acuerdo Marco.

b) La Comunidad Auténoma de Extremadura. se compromete a:

1.9 Adquirir los suministros estimados por lote, que figuran en el ANEXO I, segUn sus ne-
cesidades, exclusivamente a las empresas suministradoras previamente seleccionadas
en el Acuerdo Marco, de conformidad con los términos fijados en el mismo, y a sus-
cribir los correspondientes contratos administrativos de suministro.

2.9 Adquirir los citados suministros conforme al procedimiento establecido en el articulo
198 del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba
el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico y cumpliendo lo dispuesto
en los pliegos que rigen el Acuerdo Marco.

3.9 Comunicar al INGESA, para cada uno de los lotes, los suministros adquiridos a cada
uno de los empresarios adjudicatarios del acuerdo marco, desglosando el precio uni-
tario y los impuestos y gastos conexos.

CUARTA. Obligaciones Economicas.

Las obligaciones econdmicas derivaran de los contratos de suministros que se formalicen por
los diferentes 6rganos de contratacion, basados en el correspondiente Acuerdo Marco.

QUINTA. Duracioén del Acuerdo.

La duracion del presente Acuerdo sera desde el dia de su firma hasta el 31 de diciembre de
2014, sin perjuicio de que, a su finalizacion, pueda ser prorrogado expresamente, por perio-
do de un afio, por acuerdo de las partes.
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SEXTA. Causas de extincion.

El presente acuerdo se extinguira por las causas siguientes:

1. Por trascurso del plazo de vigencia prevista en el mismo.

2. Por la imposibilidad material de ejecutar sus prestaciones.

3. Por la ejecucion total de las prestaciones contemplas en el mismo.
4. Por el mutuo disenso de las partes.

En caso de extincidon por estas causas, o cualesquiera otras causas que determinen la impo-
sibilidad de ejecutar el presente Acuerdo en sus propios términos, el INGESA propondra las
condiciones para la finalizacion de las actuaciones derivadas del presente Acuerdo que se ha-
llen en ejecucion.

SEPTIMA. Resolucién de conflictos.

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier conflicto que pudiera surgir en
la interpretacion y ejecucion del presente Acuerdo.

En caso de que no resulte posible la solucion amistosa, se estara a lo previsto en el articulo 44
de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa.

Y en prueba de conformidad, se firma por duplicado ejemplar de un mismo tenor y a un so-
lo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

POR EL MINISTERIO DE SANIDAD,  POR LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD,  (PD PRESIDENTE DE LA JUNTA DE EXTREMADURA.
RESOLUCION 11-05-2012),

D.2@ Ana Mato Adrover D. Luis Alfonso Hernandez Carron.

POR EL INGESA,

D. José Julian Diaz Melguizo
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ANEXO II

PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES DEL ACUERDO MARCO

PARA LA SELECCION DE SUMINISTRADORES DE FACTOR VIII DE COAGULACION
RECOMBINANTE PARA VARIAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y ORGANISMOS DE
LA ADMINISTRACION DEL ESTADO, MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO,
AL AMPARO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULO 170 d) DEL TEXTO REFUNDIDO

DE LA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

I. DISPOSICIONES GENERALES

1.1. LEGISLACION APLICABLE Y REGIMEN JURIDICO.

1.1.1.

Al presente pliego de cldusulas administrativas particulares que rige el acuerdo
marco cuyo objeto se determina en la cldusula 1.2, le seran de aplicacion el Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector Plblico (TRLCSP), el Real Decreto
817/2009, de 8 de mayo, de desarrollo parcial de la Ley de Contratos del Sector
Publico, y el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, por el que se aprueba
el Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas
(en adelante RGLCAP), en lo que haya de entenderse vigente de conformidad con
el TRLCSP. Supletoriamente se aplicaran las demas normas de derecho adminis-
trativo y, en su defecto, las normas de derecho privado.

El presente acuerdo marco se somete especificamente a lo previsto en:

— El apartado 2 de la disposicion adicional vigésima octava del Texto Refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico, que establece que “Los érganos de
contratacion de la Administracion General del Estado, de las Comunidades
Autonomas y de las entidades locales, asi como las entidades y organismos
dependientes de ellas e integradas en el Sistema Nacional de Salud, podran
concluir de forma conjunta acuerdos marco de los previstos en el articulo 196,
con uno o varios empresarios con el fin de fijar las condiciones a que habran
de ajustarse los contratos de suministro de medicamentos y productos sani-
tarios que pretendan adjudicar durante un periodo determinado, siempre que
el recurso a estos instrumentos no se efectie de forma abusiva o de modo
que la competencia se vea obstaculizada, restringida o falseada”.

— El titulo II Capitulo II del Libro III del Texto Refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico, en el que se establecen técnicas para racionalizar la con-
tratacion y, mas concretamente, por los articulos 196 a 198 de la misma, don-
de se establece que los 6rganos de contratacion podran concluir acuerdos
marco con varios empresarios con la finalidad de fijar las condiciones a que
habran de ajustarse los contratos especificos que se pretenden adjudicar, du-
rante el periodo que se establezca, que no podra exceder de cuatro afos, sal-
VO en casos excepcionales debidamente justificados.

La presente contratacion, de naturaleza administrativa, se regira por lo dispues-
to en este Pliego, en el que se incluyen los pactos y condiciones definidoras de
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1.1.2

1.1.3.

1.1.4,

1.1.5.

los derechos y obligaciones de las partes del contrato, asi como las demas men-
ciones requeridas por la Ley y sus normas de desarrollo. Asimismo, se regira por
el Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares, que se definiran, conforme a los
términos previstos en el articulo 117 del TRLCSP.

El presente Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares y demdas documen-
tos anexos revestiran caracter contractual. En caso de discordancia entre el pre-
sente Pliego y el Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares o cualquiera del
resto de documentos contractuales, prevalecera el Pliego de Clausulas Adminis-
trativas Particulares.

El acuerdo marco y los contratos derivados que se celebren se ajustaran al con-
tenido del presente Pliego, cuyas clausulas se consideraran parte integrante de
los mismos. El desconocimiento del mismo en cualquiera de sus términos, de los
documentos anexos, que forman parte del mismo, o de las instrucciones, pliegos
0 normas de toda indole que, promulgadas por la Administracion, puedan ser de
aplicacién en la ejecucién de lo pactado, no eximira al contratista de la obliga-
cién de su cumplimiento.

Dado que no estan fijados todos los términos en el acuerdo marco, la adjudica-
cion de los contratos basados en el mismo, se efectuara convocando al empre-
sario para que complete su oferta, con arreglo al procedimiento previsto en el ar-
ticulo 198.3 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico y a lo
establecido en el presente pliego.

La seleccion de suministradores se efectuara por procedimiento negociado sin pu-
blicidad puesto que se encuentra incluida en el supuesto previsto en el articulo
170.d) del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

Una vez adjudicado y formalizado el acuerdo marco de seleccion de suministra-
dores y fijacion de precios, los contratos derivados de suministros se ajustaran a
las normas procedimentales de las entidades citadas en la cldusula 1.2.1 del pre-
sente pliego.

1.2. OBJETO Y ORGANO DE CONTRATACION.

1.2.1.

Constituye el objeto del presente acuerdo marco la seleccion de suministradores,
la fijacion de precios y el establecimiento de aquellas bases que regiran los con-
tratos derivados de suministros, conforme establecen los articulos 196 a 198 del
Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico para la adquisicion de
medicamentos que se describen en el Pliego de Prescripciones Técnicas Parti-
culares, y en el ANEXO 1V del presente Pliego, con destino a los participantes se-
gun detalle expresado en el ANEXO V (lotes para los que participa cada una de
las administraciones contratantes —CCAA e INGESA—).

El presente acuerdo marco establece las condiciones que se aplicaran, durante el
plazo de vigencia, para la entrega sucesiva de los bienes enumerados en el ANE-
X0 1V a los participantes anteriormente referidos, fijando un precio unitario, sin
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1.3.

1.4.

gue el numero total de unidades esté definido con exactitud al tiempo de cele-
brar el acuerdo marco por estar subordinadas las entregas a las necesidades de
los adquirentes, sin que los contratistas puedan exigir cantidades determinadas
0 importes minimos como condicion de suministro.

El suministro a contratar se fraccionara en los lotes que se detallan en el Pliego
de Prescripciones Técnicas y en el ANEXO IV del presente Pliego, constituyendo
el objeto de cada lote una unidad funcional susceptible de adjudicacion y contra-
taciéon independiente.

La adjudicacion del acuerdo marco determinara los suministradores a quienes se
adquiriran los bienes por los anteriormente mencionados 6rganos de contratacion
de las entidades participantes mediante los contratos derivados que posterior-
mente se formalicen.

1.2.2. La contratacion de estos productos se desarrollara en dos fases:

— Primero, mediante la celebracion de un acuerdo marco con los empresarios,
por el que se seleccionan las empresas y se fijan los precios unitarios de las
unidades a suministrar en cada lote.

— Segundo, mediante los contratos derivados del acuerdo marco, tramitados
posteriormente por las entidades anteriormente referidas para la adquisicion
efectiva de los bienes, de conformidad con las bases establecidas en los plie-
gos del acuerdo marco y con el procedimiento establecido en el articulo 198
del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

1.2.3. El 6rgano de contratacion competente para la tramitacion del acuerdo marco se-
ra el Director del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA), con sede en
la calle de Alcala, 56, 28071 Madrid.

NECESIDADES ADMINISTRATIVAS A SATISFACER MEDIANTE EL ACUERDO MARCO.

Este acuerdo marco trata de satisfacer las necesidades de adquisicion de medicamentos
gue son de utilizacion comudn en el Sistema Nacional de Salud y que se requieren para
el cumplimiento de los fines de los participantes anteriormente relacionados, impulsan-
do el procedimiento de contratacion y procurando un ahorro sustancial de los costes aso-
ciados a su adquisicion, mediante la fijacion de precios unitarios.

PLAZO DE VIGENCIA.

El plazo de duracion del acuerdo marco sera hasta el 31 de diciembre de 2014 y podra
prorrogarse expresamente, antes de su vencimiento, por un afio. Hasta esas fechas los
adjudicatarios estaran obligados a atender las peticiones de suministro que reciban so-
bre el objeto de este acuerdo marco.

Sin perjuicio de lo anterior, la vigencia de los pliegos se extendera a los periodos que
comprendan la duracion de los contratos derivados del acuerdo marco.
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II. CONTRATACION

2.1. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION.

El procedimiento de adjudicacidn del acuerdo marco serd mediante procedimiento nego-
ciado sin publicidad, puesto que los suministros objeto del contrato, se encuentran in-
cluidos en el supuesto previsto en el articulo 170.d) del Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico.

2.2. PRESUPUESTO DE LICITACION Y PRESUPUESTO TIPO.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

El precio se determinara mediante precios unitarios sin IVA (o en su caso IGIC
en Canarias o IPSI en Ceuta y Melilla).

El importe estimado, excluido IVA (IGIC O IPSI), del conjunto de los contratos
derivados a celebrar durante los dos afios de vigencia del presente acuerdo mar-
co es de 38.075.604,25 euros de acuerdo con la distribucion por lotes que figu-
ra en el ANEXO IV. Habida cuenta la eventual prérroga de un afio que se con-
templa en la clausula 1.4, el valor maximo estimado de los contratos, a los efectos
previstos en el articulo 88.1 del TRLCSP, se calcula en 63.531.048,75 euros.

El citado valor maximo se ha calculado de conformidad con lo dispuesto en el ar-
ticulo 88.8 del TRLCSP y Unicamente a efectos de publicidad del procedimiento y
de informacion a posibles licitadores.

A todos los efectos se entendera que en los precios ofertados por los licitadores
se incluyen todos los costes y gastos que tengan que realizar para el cumplimiento
de las prestaciones contratadas. En todo caso se indicara, como partida inde-
pendiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afiadido o impuesto equiva-
lente, que deba soportar la Administracion.

2.3. REQUISITOS Y CRITERIO DE SELECCION.

2.3.1.

2.3.2.

Las empresas invitadas a participar en el procedimiento, deberan acreditar estar
en posesion de las condiciones de solvencia econdmica y financiera y profesional
y técnica que se exigen en este pliego, asi como, en relacion a los suministros,
del cumplimiento de los requisitos técnicos de los productos que se establecen el
en apartado 2 del pliego de prescripciones técnicas.

Cumplidos los requisitos expresados en el apartado anterior, el criterio de nego-
ciacion serd el precio.

2.4. EXISTENCIA DE CREDITO.

Una vez suscrito el acuerdo marco, los drganos de contratacion participantes, a fin de
atender las obligaciones econdmicas que se deriven de los contratos derivados que se
adjudiquen basados en aquél, deberan disponer de crédito adecuado y suficiente en las
aplicaciones presupuestarias correspondientes, al momento de tramitar los mismos.
(Apartado 1.2.2.B del presente pliego).
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2.5. PERFIL DEL CONTRATANTE.

La informacion relativa al presente acuerdo marco que, de acuerdo con lo dispuesto en
este Pliego vaya a ser publicada a través del “perfil de contratante” (articulo 53 TRLCSP),

podra

ser consultada en la direccion electronica http://www.contrataciondelestado.es.

2.6. CAPACIDAD PARA CONTRATAR.

2.6.1

. Para poder optar a la realizacion del contrato las empresas tienen que tener ple-
na capacidad de obrar, no estar incursas en alguna de las prohibiciones de con-
tratar que enumera el articulo 60 del TRLCSP y acreditar su solvencia econdomi-
ca, financiera y técnica o profesional en la forma que determina este pliego.

Las empresas deberan contar, asimismo con la habilitacion empresarial o profe-
sional que, en su caso, sea exigible para la realizacion de la actividad o presta-
cion que constituya el objeto del contrato.

2.7. PRESENTACION DE OFERTAS.

2.7.1

2.7.2.

2.7.3.

. Las ofertas se presentaran en la forma, plazo y lugar sefialados en el escrito en
el que se solicite la oferta, siendo de aplicacion lo establecido en el articulo 80
del RGLCAP.

La presentacion de la oferta supone la aceptacion incondicionada por el empre-
sario del contenido de la totalidad de las clausulas o condiciones previstas en los
pliegos que rigen el contrato.

Las empresas invitadas presentaran tres sobres (A, B y C) cerrados, identifica-
dos en su exterior con indicacion del procedimiento negociado y a los lotes a los
que concurren y firmados por el empresario o persona que le represente, indi-
cando el nombre y apellidos o razdn social de la empresa y una direccion de co-
rreo electronico, todo ello de forma legible. En el interior de cada sobre, se hara
constar en hoja independiente su contenido, enunciado numéricamente.

2.8. SOBRE A. CAPACIDAD PARA CONTRATAR.

Contendra los documentos que se indican en los nimeros siguientes:

7.1.

7.2.

7.3.

Si el proponente es persona fisica debera presentar el documento que acredite su
personalidad (Documento Nacional de Identidad para espafioles, pasaporte, auto-
rizacion de residencia y permiso de trabajo para extranjeros).

Si el proponente es persona juridica debera aportar la escritura o documento de cons-

titucion o modificacion, los estatutos o el acto fundacional, en los que consten las

normas por las que se regula su actividad, debidamente inscritos, en su caso, en el
Registro publico que corresponda, segun el tipo de persona juridica de que se trate.

Cuando el proponente no actle en nombre propio o se trate de sociedad o perso-
na juridica, debera presentar apoderamiento bastante para representar a la per-
sona o entidad en cuyo nombre se concurra ante la Administracion, inscrito en el
Registro Mercantil.
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7.4,

7.5.

7.6.

7.7.

Si la empresa figura inscrita en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasi-
ficadas del Estado o en el Registro que el INGESA, quedara exenta de presentar los
documentos que se indican en los apartados 7.2 y 7.3, mientras tengan validez las
circunstancias acreditadas en su dia para su inscripcidén en los mismos. En estos ca-
sos debera manifestar por escrito que los datos inscritos en el citado Registro es-
tan vigentes en la fecha de la licitacion.

Las empresas licitadoras indicaran una direccion de correo electrénico para efectuar
las notificaciones.

Testimonio judicial o certificacion administrativa, segln los casos, que podran ser
sustituidos por una declaracion responsable otorgada ante una autoridad adminis-
trativa, notario publico u organismo profesional cualificado de no estar incurso en
las prohibiciones de contratar con la Administracion conforme al articulo 60 del
TRLCSP.

Dicha declaracion comprendera expresamente la circunstancia de hallarse al co-
rriente del cumplimiento de las obligaciones tributarias y con la Seguridad Social
impuestas por las disposiciones vigentes (Anexo II).

Las empresas licitadoras deberan acreditar su solvencia econdmica, financiera y téc-
nica o profesional por los siguientes medios:

1. Solvencia econdmica y financiera:

Debera acreditar una cifra de negocios en cada uno de los tres Ultimos ejerci-
cios disponibles, en funcién de la fecha de creacién o de inicio de las activida-
des del empresario, igual o superior a la suma del presupuesto estimado de los
lotes a los que participe (impuestos incluidos).

Si por razones justificadas un empresario no puede facilitar las referencias so-
licitadas, podra acreditar su solvencia econdmica a través de declaraciones apro-
piadas de entidades financieras o mediante informe de un auditor externo. En
ambos casos los informes deben hacer referencia expresa a la solvencia econd-
mica y financiera del licitador, en base a consideraciones objetivas (saldos en
cuentas, endeudamiento, manejo de recursos, patrimonio, cifra de negocio com-
prometido para los préximos 3 afios...), para hacer frente a las obligaciones de-
rivadas del contrato comprometidas en la oferta.

2. Solvencia técnica o profesional:

a) Una relacion de los principales suministros, de objeto similar al de esta con-
tratacion, realizado en los Ultimos tres afios que incluya, importe, fechas y
el destinatario, publico o privado, de los mismos. Los suministros efectua-
dos se acreditardn mediante certificados expedidos o visados por el érgano
competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o,
cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado expe-
dido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaraciéon del em-
presario.
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2.9.

El valor global de estos contratos debera ser, para cada uno de los lotes a
los que participe, igual o superior al de su presupuesto de licitacion (im-
puestos incluidos).

b) Si el empresario no pudiera facilitar las referencias solicitadas en la letra an-
terior, podra acreditar su solvencia técnica mediante la indicacion de los re-
cursos humanos y descripcion de las instalaciones técnicas disponibles, de
acuerdo con lo previsto en las letras b y c del articulo 77 del TRLCSP. En es-
te caso la documentacion debera acompafarse de una declaracion responsa-
ble, firmada por el representante legal de la empresa, en la que se garantice
indubitadamente que los recursos disponibles son adecuados para el cumpli-
miento de las obligaciones derivadas de este acuerdo marco.

c) Autorizacion y registro para la comercializacion de medicamentos fabrica-
dos industrialmente. Este aspecto se acreditara mediante autorizacion y re-
gistro de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios re-
ferente a los medicamentos sobre el que se realiza la licitacidn segun la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Uso Racional de lo Medicamentos y Productos
Sanitarios y el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se re-
gula el procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensa-
cion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

No se requiere la presentacion de la garantia provisional a la que se refiere el articulo
103 del TRLCSP.

Los documentos citados en la cldusula 2.8 de este pliego podran presentarse originales
o mediante copias que tengan caracter de auténticas conforme a la legislacion vigente.

SOBRE B. DOCUMENTACION TECNICA.

En este sobre se incluirdn para cada uno de los lotes en que se participe, todos los do-
cumentos acreditativos de los requisitos técnicos exigidos en el apartado 2 del Pliego de
Prescripciones Técnicas

2.10. SOBRE C. PROPOSICION ECONOMICA.

La proposicion econdmica se ajustara a los modelos que figuran como Anexo II y III de
este pliego.

El proponente, al formular su propuesta econdmica, debera indicar el importe corres-
pondiente al IVA (sin perjuicio de que a la hora de realizar los suministros a través de
los contratos derivados les sea de aplicacion el impuesto sobre la produccidn, los servi-
cios y la importacion —IPSI— o el impuesto general indirecto canario —IGIC—, segun
el ambito territorial donde se deba realizar la entrega) y en el precio ofertado se inclui-
ran toda clase de gastos derivados del contrato.

El IVA (IGIC o IPSI) debera ser repercutido como partida independiente en los docu-
mentos que se presenten para el cobro, sin que el importe global contratado experi-
mente incremento como consecuencia de la consignacion del tributo repercutido.
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2.11. PLAZO DE PRESENTACION DE LAS PROPOSICIONES.

2.11.1.

2.11.2.

Dentro del plazo de admisidn sefialado en la invitacidn, los tres sobres a los que
se refieren los numeros anteriores, habran de ser entregados en las dependen-
cias u oficinas que se indiquen en el anuncio o enviados por correo. En el pri-
mer caso, las oficinas receptoras daran un recibo al interesado en el que cons-
tara el nombre del licitador, la denominacién del objeto del contrato y el dia y
hora de la presentacidén. Cuando la documentacién se envie por correo, confor-
me a lo dispuesto en el articulo 80.4 del RGLCAP, se exigira que en el texto del
telex, fax o telegrama se haga referencia al nimero de certificado del envio he-
cho por correo. Sin la concurrencia de ambos requisitos (justificacion de la fe-
cha de imposicion del envio y anuncio al 6rgano de contratacion) no sera admi-
tida la documentacién si es recibida con posterioridad a la fecha y hora de
terminacién del plazo de admisién de ofertas sefialado en el anuncio.
Transcurridos, no obstante, los diez dias naturales siguientes a la fecha indica-
da sin haberse recibido la proposicion, ésta no sera admitida en ningun caso.

A los efectos previstos en las disposiciones adicionales 15.2 y 16.2 del TRLCSP,
y mientras no se apruebe el desarrollo reglamentario a que se refiere la dispo-
sicion final 4.2 del TRLCSP, no se admitira la presentacion de proposiciones por
teléfono, telefax, medios electronicos, informaticos o telematicos.

2.12. EXAMEN DE LA DOCUMENTACION DE LAS PROPOSICIONES Y ADJUDICACION

2.12.1.

2.12.2.

El 6rgano de contratacion estara asistido por la Mesa de contratacion, que ca-
lificara la documentacion general acreditativa del cumplimiento de los requisi-
tos previos y asumira las funciones que se preven en el articulo 22.3 del Real
Decreto 817/2009, de 8 de mayo.

La Mesa de contratacion estara constituida por un Presidente, un Secretario y
al menos cuatro vocales, todos ellos designados por el 6rgano de contratacion.
Entre los vocales debera figurar obligatoriamente un funcionario de los que ten-
gan encomendado el asesoramiento juridico del 6rgano de contratacion y un in-
terventor o, a falta de cualquiera de éstos, quien tenga atribuidas las funciones
correspondientes al asesoramiento juridico o al control econémico - presu-
puestario del drgano.

A las reuniones de la Mesa podran incorporarse, con voz pero sin voto, cuan-
tos asesores especializados se consideren necesarios, asi como solicitar los in-
formes técnicos que considere oportunos, cuando asi lo requiera la naturaleza
de los asuntos a tratar.

La Mesa de Contratacion se reunira, previa a la apertura de las ofertas econd-
micas, para el estudio de la documentacion administrativa presentada por los
licitadores, procediendo a la calificacion de los documentos presentados en
tiempo y forma. A estos efectos, la Presidencia ordenara la apertura de los
Sobres A que contienen la documentacidn personal y la documentacién acredi-
tativa de la solvencia econdmica, financiera y técnica o profesional y de los
Sobres B que contienen todos los documentos acreditativos de los requisitos
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2.12.3.

2.12.4.

2.12.5.

2.12.6.

2.12.7.

2.12.8.

2.12.9.

2.12.10.

técnicos exigidos en el apartado 2 del Pliego de Prescripciones Técnicas. El Se-
cretario de la Mesa certificara, la relacion de documentos presentados en cada
uno de los sobres. Si la Mesa observase defectos u omisiones en la documenta-
cion presentada o precisara de aclaraciones, lo comunicara al licitador, para que
en un plazo no superior a siete dias habiles subsane el error o presente las acla-
raciones pertinentes. De lo actuado en la reunidn se dejara constancia en la co-
rrespondiente acta.

La Mesa de contratacion, una vez calificada la documentacion administrativa y
técnica a que se refieren los Sobres A y B y subsanados, en su caso, los de-
fectos u omisiones de la documentacion presentada, procedera a determinar las
empresas admitidas a la licitacion, las rechazadas y su causa de rechazo.

Realizadas estas actuaciones la Mesa de contratacion procedera a la apertura
de los Sobres C y comunicara al 6rgano de contratacion el resultado de todas
sus actuaciones.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 152.2 del TRLCSP se considerara
como desproporcionada o anormal, el valor de toda oferta econdmica que sea
inferior en mas de 25 unidades porcentuales al presupuesto base de licitacion.

Recibido por el érgano de contratacion el informe de la Mesa de contratacion
en relacidn a las actuaciones realizadas, el 6rgano de contratacion iniciara una
fase de negociacion con las empresas admitidas.

Finalizadas estas actuaciones el 6rgano de contratacion requerira a los licita-
dores para que, dentro del plazo de diez dias habiles a contar desde el siguiente
a aquél en que hubiera recibido el requerimiento, presenten la documentacion
justificativa de hallarse al corriente en el cumplimento de sus obligaciones tri-
butarias y con la Seguridad Social.

De no cumplimentarse adecuadamente el requerimiento en el plazo sefialado,
se entendera que el licitador ha retirado su oferta.

El 6rgano de contratacion debera adjudicar el acuerdo marco dentro de los cin-
co dias habiles siguientes a la recepcion de la documentacion.

El 6rgano de contratacidn no podrd declarar desierta una licitacién cuando exis-
ta alguna oferta o proposicién que sea admisible de acuerdo con los criterios
que figuren en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares y, en su ca-
so, en el de Prescripciones Técnicas.

La adjudicacion deberad ser motivada, se notificara a los candidatos o, licitado-
res y, simultdneamente, se publicard en el perfil del contratante. La notifica-
cion debera contener, en todo caso, la informacion necesaria que permita al li-
citador excluido o candidato descartado interponer, conforme al articulo 40 del
TRLCSP, recurso suficientemente fundado contra la decision de adjudicacion.

La notificacion se hara por cualquiera de los medios que permiten dejar cons-
tancia de su recepcion por el destinatario. En particular, podra efectuarse por
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2.12.11.

fax y por correo electronico a la direccion que los licitadores o candidatos hu-
biesen designado al presentar sus proposiciones, en los términos establecidos
en el articulo 28 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrdnico de
los ciudadanos a los servicios publicos. El plazo para considerar rechazada la
notificacion, con los efectos previstos en el articulo 59.4 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, sera de cinco dias.

La renuncia a la celebracion del acuerdo marco o el desistimiento sélo podran
acordarse por el 6rgano de contratacion antes de la adjudicacion y conforme a
lo dispuesto en el articulo 155 del TRLCSP.

2.13. GARANTIA DEFINITIVA.

No resulta exigible en la adjudicacidn del acuerdo marco, la constituciéon de garantia de-

finitiva.

Seran los respectivos drganos de contratacion, en la adjudicacion de los contratos deri-
vados, los que determinaran la exigibilidad de la constitucion de la garantia definitiva,
en los términos expresados en el articulo 95 del TRLCSP.

2.14. FORMALIZACION DEL ACUERDO MARCO.

2.14.1.

2.14.2.

2.14.3.

2.14.4.

El acuerdo marco se formalizara en documento administrativo con cada uno de
los empresarios seleccionados que se ajuste con exactitud a las condiciones de
la licitacion, constituyendo dicho documento titulo suficiente para acceder a
cualquier registro publico. No obstante, se formalizara en escritura publica el
acuerdo marco cuando lo solicite el contratista, siendo a su costa los gastos de-
rivados de su otorgamiento.

Al tratarse de un acuerdo marco susceptible de recurso especial en materia de
contratacion conforme al articulo 40.1 del TRLCSP, la formalizacion no podra
efectuarse antes de que transcurran quince dias habiles desde que se remita la
notificacion de la adjudicacion a los licitadores y candidatos.

El 6rgano de contratacion requerira a los empresarios seleccionados para que
formalicen los acuerdos marcos en un plazo no superior a cinco dias habiles a
contar desde el siguiente a aquel en que hubieran recibido el requerimiento,
una vez transcurrido el plazo previsto en el parrafo anterior sin que se hubiera
interpuesto recurso que lleve aparejada la suspension de la formalizacion del
Acuerdo marco. De igual forma procedera cuando el 6rgano competente para
la resolucién del recurso hubiera levantado la suspension.

Al acuerdo marco que se formalice se unira como anexo un ejemplar del pre-
sente Pliego y otro del de Prescripciones Técnicas, considerandose a todos los
efectos parte integrante del acuerdo marco.

La formalizacion se publicard en el perfil de contratante del 6rgano de contra-
tacién, se enviara al Diario Oficial de la Unién Europea y se publicara en el
Boletin Oficial del Estado.
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2.14.5. Tras la formalizacion del acuerdo marco con las empresas adjudicatarias, el

Instituto Nacional de Gestion Sanitaria comunicara tal extremo al resto de or-
ganos adheridos al mismo, mediante el envio de copia compulsada de los mis-
mos, para que formalicen las adquisiciones segln lo dispuesto en el articulo
198.3 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

I1I. EJECUCION Y CUMPLIMIENTO DEL ACUERDO MARCO

3.1. EJECUCION.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

El acuerdo marco y los contratos derivados se ejecutaran con sujecion a lo esta-
blecido en su clausulado, en el presente Pliego y en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, y de acuerdo con documentacion técnica aportada por las empresas en
sus ofertas.

La ejecucion se realizara a riesgo y ventura del contratista.

La ejecucidn del presente acuerdo a través de los contratos derivados que se ce-
lebren con la empresa adjudicataria se desarrollara, sin perjuicio de las obliga-
ciones que corresponden al contratista, bajo la direccidn, inspeccidn y control del
organo de contratacion de las entidades participantes, los cuales podran dictar
las instrucciones oportunas para el fiel cumplimiento de lo convenido.

El contratista sera responsable de la calidad técnica de los suministros realiza-
dos, asi como de las consecuencias que se deduzcan para la Administracion con-
tratante o para terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados o con-
clusiones incorrectas en la ejecucion de los contratos derivados del presente
acuerdo marco.

El acuerdo marco se entendera cumplido por el contratista cuando, transcurrido
su plazo de vigencia mas la prorroga, en su caso, éste haya realizado, de acuer-
do con los términos del mismo y a satisfaccion de la Administracion, la totalidad
de la prestacion contratada.

A tal efecto, el contratista debera entregar los suministros dentro de un plazo no
superior a los 10 dias naturales desde la solicitud por la Administracion corres-
pondiente. La minoracion, en su caso, de este plazo de entrega y la concrecion
de sus peculiaridades en funcion de las necesidades de cada Administracion, asi
como los lugares y horarios de entrega se estipularan en los contratos derivados,
efectuandose por los representantes de la Administracion, cuando proceda, un
examen de los bienes suministrados.

La Administracion se reserva el derecho a realizar las comprobaciones de calidad
del objeto del acuerdo marco. Seran rechazados los bienes que no cumplan las
caracteristicas especificadas en el presente Pliego, en el Pliego de Prescripciones
Técnicas o que no se ajusten a las especificaciones ofertadas.

3.2. MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO.

3.2.1.

El presente acuerdo marco no estara sujeto a modificaciones en los términos del
TRLCSP, salvo lo previsto en el apartado siguiente.
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3.2.2.

Cuando en el plazo de vigencia del acuerdo marco o sus prorrogas se produzca
una revision del precio industrial maximo, de cualquiera de de los medicamentos
de los lotes, que supongan para el correspondiente principio activo el estableci-
miento de un precio revisado inferior al precio de adjudicacion del lote, se ac-
tuara de acuerdo con el siguiente procedimiento:

3.2.2.1. El INGESA comunicara esa circunstancia a todas las empresas seleccio-
nadas, para que realicen para el lote afectado, nueva oferta econémica
que no supere el nuevo precio revisado inferior del principio activo (en-
tendido a los efectos de este pliego, en los términos expresados en el
parrafo anterior).

3.2.2.2. Las empresas seleccionadas podran, en el plazo de 10 dias naturales des-
de la comunicacion del INGESA prevista en el punto 3.2.2.1, realizar una
nueva oferta econdmica o expresar su decisién de resolver el acuerdo
marco para el lote afectado.

3.3.2.3. Las consecuencias finales para el acuerdo marco, referentes al estable-
cimiento de los nuevos precios de adjudicacion o decision de resolver por
parte de las empresas seleccionadas, se comunicaran por el INGESA a
los 6rganos de contratacion adheridos.

3.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA.

Ademas de las obligaciones generales, derivadas del régimen juridico del presente acuer-
do marco y demas establecidas en este Pliego, se atendera a las siguientes obligaciones:

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

Los 6rganos de contratacion, con ocasion de los contratos derivados del acuerdo
marco, adquiriran los bienes segun sus necesidades. A tal efecto, los adjudicata-
rios vendran obligados a garantizar el suministro de los bienes que les sea soli-
citado por las Administraciones con las que celebren los correspondientes con-
tratos derivados del acuerdo marco.

La ejecucion de los contratos derivados del acuerdo marco se realizara a riesgo
y ventura del contratista. Sera de cuenta del contratista indemnizar todos los da-
fios y perjuicios que se causen a terceros como consecuencia de las operaciones
que requiera la ejecucion del contrato, salvo que tales dafios y perjuicios hayan
sido ocasionados como consecuencia inmediata y directa de una orden de la
Administracion contratante de los citados contratos, de conformidad con lo dis-
puesto en los articulos 214 y 215 del TRLCSP.

Los empresarios seleccionados se comprometen a dedicar o adscribir a la eje-
cucion de los contratos derivados del acuerdo marco los medios personales o
materiales suficientes para ello. Estos compromisos se integraran en el con-
trato derivado, pudiendo atribuirseles el caracter de obligaciones esenciales a
los efectos previstos en el articulo 223 g), o establecer penalidades conforme
con el articulo 212.1 del TRLCSP para el caso de que se incumplan por los ad-
judicatarios.
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3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

3.3.8.

El contratista se obliga, bajo su exclusiva responsabilidad, al cumplimiento de las
disposiciones vigentes en materia tributaria, relaciones laborales, Seguridad
Social, seguridad e higiene en el trabajo, normas de gestion medioambiental y
social, asi como cualesquiera otras de caracter general que se puedan promulgar
durante la ejecucion del acuerdo marco. El incumplimiento de estas obligaciones
por parte del contratista no implicard responsabilidad alguna para el Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria.

Seran a cargo del adjudicatario:

a) Todos los gastos derivados de la formalizacion de los contratos derivados en
el caso de elevacion a escritura publica de los mismos.

b) Todos los gastos que se produzcan como consecuencia de licencias, autori-
zaciones y permisos en orden a ejecutar los contratos derivados y a entre-
gar correctamente los bienes objeto del suministro.

c) Cualesquiera otros gastos que deba realizar para el cumplimiento de los
contratos basados en el acuerdo marco, como son los generales, financie-
ros, seguros, transportes y desplazamientos, materiales, instalaciones, ho-
norarios del personal a su cargo, de comprobacidon y ensayo y, especial-
mente, los de caracter fiscal, tasas y gravamenes, segun las disposiciones
vigentes.

Los contratistas deberan comunicar al Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y a
los drganos de contratacion de los contratos derivados del presente acuerdo mar-
co su domicilio, o en su caso, el de su representante o delegado, a efectos de re-
cibir en él los avisos y notificaciones que requiera la ejecucion del acuerdo mar-
co, debiendo comunicar igualmente cualquier cambio futuro que, en su caso,
necesitara la aceptacion previa de la Administracion contratante.

Cada empresa seleccionada, una vez haya sido adjudicataria de contratos deri-
vados de este acuerdo marco, remitird al INGESA informacion en soporte infor-
matico, sobre los suministros realizados en la ejecucion del mismo, conforme al
formato, contenidos y periodicidad que se les comunique.

Los adjudicatarios que no hayan realizado suministros en el periodo en los que
existe obligacion de enviar la informacion anteriormente indicada, estan obliga-
dos a comunicar dicha circunstancia.

El incumplimiento de estas obligaciones, consistentes en no enviar en el plazo y
formato indicado la informacion, asi como enviarla incompleta, podra ser causa
de resolucion del contrato.

Cualquier dificultad o contingencia que pueda surgir en los contratos derivados
del acuerdo marco como consecuencia de la entrega y recepcion de los bienes li-
citados seran de responsabilidad de los correspondientes drganos de contratacion
participantes en el acuerdo marco.
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IV. CONTRATOS DERIVADOS DEL ACUERDO MARCO

4.1. ORGANO DE CONTRATACION COMPETENTE.

El 6rgano de contratacidn sera el que resulte competente de cada entidad participante
en el acuerdo marco.

4.2. PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

La adjudicacion de los contratos derivados se efectuard por los 6rganos compe-
tentes de las entidades participantes al empresario seleccionado, con arreglo a
los términos del acuerdo marco.

Para dar cumplimiento al apartado anterior, el érgano de contratacion elaborara
y facilitara al empresario, un sencillo protocolo en el que se recogerdn ademas
del presupuesto maximo del contrato, la identificacion del 6rgano administrativo
con competencias en materia de contabilidad publica, del 6rgano de contratacion
y del destinatario que deberan constar en la factura correspondiente (de acuer-
do con lo previsto en la Disposicidon adicional trigésima tercera del TRLCSP), los
plazos y lugar de entrega, asi como todas aquellas condiciones que se conside-
ren necesarios cumpliendo, en todo caso, lo estipulado en los Pliegos de Prescrip-
ciones Técnicas y de Clausulas Administrativas Particulares que rigen el acuerdo
marco.

Los 6rganos de contratacion podran solicitar al empresario que complete su ofer-
ta, para ello le efectuaran consulta por escrito con explicitacion de distintos as-
pectos a completar, relacionados con la ejecucion de contrato tales como:

— Descuentos en el precio unitario ofrecidos por los licitadores en funcién de vo-
limenes de compra o de cualquier otra circunstancia que se considere opor-
tuna.

— Posibilidad de intercambio electrénico de datos (EDI).
— Respuesta de abastecimiento continto (urgente) del producto.

— Plazos de entrega de los pedidos ordinarios.

4.3. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA Y RECEPCION.

4.3.1.

4.3.2.

La entrega de los bienes se realizara mediante el suministro, una vez formaliza-
dos los respectivos contratos derivados, a los puntos de recepcion que se indi-
quen por las entidades participantes, con cargo a las empresas adjudicatarias, de
acuerdo con lo que se establezca en los citados contratos.

La empresa adjudicataria se compromete a suministrar el nimero de unidades que
la Administracion le vaya solicitando en funcién de las necesidades existentes.

En los contratos derivados se especificaran la frecuencia y plazos de las entregas
y el horario apropiado para la Administracion contratante, todo ello sin perjuicio
de que las administraciones contratantes finalmente determinen alguna excep-
cion por fuerza mayor.
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4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.

En todo caso la empresa sera responsable de cualquier contingencia derivada del
transporte de las adquisiciones.

En los albaranes de entrega se hara constar fecha, hora de recepcion y firma del
responsable de la misma. Asimismo, la empresa adjudicataria estard obligada a
especificar, en su caso, el nUmero de unidades que suministran, lote y fecha de
caducidad.

Cuando el contratista, por causas imputables al mismo, hubiese incurrido en de-
mora respecto del cumplimiento de los plazos de entrega, la Administracion con-
tratante podra optar indistintamente por la resolucion del contrato o por la im-
posicion de penalidades, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 212 del
TRLCSP.

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversion,
se realizard en la forma legalmente establecida.

Si los bienes no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi en el
acta de recepcion o conformidad y se daran las instrucciones precisas al contra-
tista para que subsane los defectos observados o proceda a realizar un nuevo su-
ministro de conformidad con lo pactado.

Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como conse-
cuencia de vicios o defectos imputables al contratista, la Administracion podra re-
chazar la misma, quedando exenta de la obligacion de pagar o teniendo derecho,
en su caso, a la recuperacion del precio satisfecho.

4.4. PAGO DEL PRECIO Y PRECIOS A APLICAR.

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

El abono del importe de los suministros se efectuara por los 6rganos de contra-
tacion de los contratos derivados, a la presentacion de las facturas correspon-
dientes, previa conformidad por los responsables de las entidades participantes,
mediante transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario, y con cargo a la
aplicacion presupuestaria que para el ejercicio corriente corresponda.

Los pagos se realizaran una vez realizado el suministro, aplicando los precios de
adjudicacion de cada contrato especifico.

Las entidades contratantes tendran la obligacion de abonar el precio en el plazo
y de acuerdo con las condiciones previstas en el articulo 216 del TRLCSP.

El precio que se abonara al adjudicatario serd por unidades suministradas.
No procedera la revisidon de precios en los contratos derivados.

En relacion con lo anterior, habra de tenerse en cuenta que, una vez establecido
el precio de adjudicacién del suministro en los contratos derivados, en la factu-
racion se debera aplicar a ese precio de adjudicacion las deducciones previstas
en los articulos 8 y 9 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se
adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit puablico, modifica-
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4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

do por el Real Decreto Ley 9/2011, de 19 de agosto. Finalmente y de acuerdo
con lo expresado, al precio de facturacion se le aplicara el IVA o cualquier otro
impuesto indirecto equivalente a que la operacion esté sujeta.

CESION Y SUBCONTRATACION DE LOS CONTRATOS DERIVADOS.

4.5.1. Los contratos derivados podran cederse a terceros con los requisitos y limitacio-
nes previstos en el articulo 226 del TRLCSP, asi como con arreglo a lo estableci-
do en las normas reglamentarias que sean de aplicacion.

4.5.2. Los adjudicatarios del acuerdo marco, en relacion con los contratos derivados,
podran concertar con terceros la realizacion parcial del mismo siempre que se
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 227 del TRLCSP, quedando obli-
gado al cumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidos en el articulo
228 del mismo texto legal.

En todo caso, el contratista asumira la total responsabilidad de la ejecucion del
contrato frente a la Administracidon contratante.

El contratista deberd comunicar a los 6rganos de contratacion participantes men-
cionados en el punto 1.2.1 de este Pliego su intencion de subcontratar, indican-
do las partes del contrato a que afectard y la identidad del subcontratista, asi co-
mo justificar la aptitud de éste por referencia a los elementos técnicos y humanos
de que dispone y a su experiencia.

Asimismo, junto con el escrito mediante el que se dé conocimiento del sub-
contrato a celebrar, el contratista debera acreditar que el subcontratista no se
encuentra inhabilitado para contratar de acuerdo con el ordenamiento juridi-
co o comprendido en alguno de los supuestos del articulo 60 del TRLCSP. Dicha
acreditacion podra hacerse efectiva mediante declaracion responsable del sub-
contratista.

V. EXTINCION DEL ACUERDO MARCO Y CONTRATOS DERIVADOS

El acuerdo marco y los contratos derivados del mismo se extinguira por su cumplimien-
to o por resolucion.

Seran causas de resolucion las consignadas en los articulos 223 y 299 del TRLCSP, en
cuya aplicacidn se estara a lo previsto en el 224. La resolucion del contrato llevara con-
sigo los efectos previstos en los articulos 225 y 300 del citado texto legal.

Este acuerdo marco y sus contratos derivados estan sujetos a condicion resolutoria ex-
presa cuando en el plazo de vigencia del acuerdo marco o sus prérrogas, se proceda a
la comercializacion efectiva de un nuevo medicamento genérico o biosimilar. La efectivi-
dad de esta condicion resolutoria, en relacion al lote que resulte afectado, requerira la
resolucidn del drgano de contratacion previsto en la cldusula 1.2.3. de este pliego, a ins-
tancia del titular de la citada autorizacion de comercializacion. La materializacion de la
condicion resolutoria en los términos sefalados, afectard a los contratos derivados for-
malizados por las entidades participantes, que en virtud del cual dictaran al efecto las
resoluciones pertinentes.
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5.4. Asimismo, podran motivar la resolucion, a juicio del érgano de contratacidn, a no ser que
se opte por la imposicion de las penalidades sefialadas en el articulo 212.1 del TRLCSP,
las causas siguientes:

1) El abandono por parte del contratista del suministro objeto del contrato. Se enten-
derd producido el abandono cuando el suministro haya dejado de desarrollarse, no
se desarrolle con la regularidad adecuada o con los medios humanos o materiales
precisos para la normal ejecucion del contrato en plazo. No obstante, cuando se dé
este supuesto, la Administracidn interesada, antes de declarar la resolucion, reque-
rird al contratista para que regularice la situacién en el plazo de cinco dias a contar
desde el requerimiento, salvo que su ejecucion exija un plazo menor.

2) La incursion del contratista, durante la vigencia del contrato en alguna de las prohi-
biciones de contratar prevista en el articulo 60 del TRLCSP.

3) El levantamiento al contratista, durante la vigencia del contrato, de acta de infrac-
cion por parte de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social o de la Inspeccion de
Tributos, en el ambito de sus respectivas competencias, siempre que de la misma se
hubiera derivado sancion firme.

4) Las reiteradas deficiencias en la ejecucién del contrato, salvo en caso de fuerza mayor.

5) El incumplimiento previsto en el parrafo tercero de la clausula 3.3.7, en relacién a la
informacion a facilitar por las empresas adjudicatarias de los contratos derivados.

6) En general, el incumplimiento por el contratista de cualquiera de las obligaciones
esenciales contenidas en los documentos contractuales o, en caso de no ser esen-
cial, el no colocarse en situacion de cumplimiento y no subsanar los defectos de di-
cho incumplimiento no esencial dentro del plazo prudencial que al efecto se sefiale.

7) La obstruccion a las facultades de direccion e inspeccion de la Administracion
interesada.

8) El incumplimiento de la obligacidn del contratista de respetar el caracter confidencial
respecto a los datos o antecedentes que, no siendo publicos o notorios, estén rela-
cionados con el objeto del contrato y de los que tenga conocimiento con ocasion del
mismo.

5.5. En todo caso, cuando el contrato se resuelva por incumplimiento culpable del contratis-
ta le serd, en su caso, incautada la garantia y debera, ademas, indemnizar a la Adminis-
tracion contratante los dafios y perjuicios ocasionados en lo que excedan del importe de
la garantia incautada.

5.6. Cuando la resolucidn se produzca por mutuo acuerdo de las partes, se estara a lo vali-
damente estipulado por ellas. Esta causa de resolucion soélo podra tener lugar cuando no
concurra otra imputable al contratista y existan razones de interés publico que hagan in-
necesaria o inconveniente la permanencia del contrato.

5.7. Sila Administracion contratante acordase la suspension del contrato o aquélla tuviere lu-
gar por aplicacion de lo dispuesto en el articulo 216 del TRLCSP, se levantara un acta en
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6.1.

6.2.

la que se consignaran las circunstancias que la han motivado vy la situacién de hecho en
la ejecucion de aquél. Acordada la suspension la Administracion interesada abonara al
contratista los dafios y perjuicios efectivamente sufridos por éste.

VI. PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION

Dentro de los limites y con sujecion a los requisitos y efectos sefialados en Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la
Ley de Contratos del Sector Publico, el drgano de contratacion ostenta la prerrogativa de
interpretar el acuerdo marco, los contratos administrativos, resolver las dudas que ofrez-
ca su cumplimiento, modificarlos por razones de interés publico, acordar su resolucion y
determinar los efectos de ésta.

Los correspondientes 6rganos de contratacion participantes en el acuerdo marco osten-
tan las mismas prerrogativas a que se refiere el parrafo anterior en relacion a los con-
tratos especificos que se celebren.

VII. REGIMEN DE PENALIDADES POR LA EJECUCION DEFECTUOSA
O DEMORA DEL SUMINISTRO

Los contratos derivados podran prever penalidades para el caso de cumplimiento defectuoso
de la prestacion objeto del mismo o para el supuesto de incumplimiento de los compromisos
o condiciones especiales de ejecucion que se hubiesen establecido en los mismos, de acuer-
do con lo previsto en el articulo 212 del TRLCSP. Estas penalidades deberan ser proporciona-
les a la gravedad del incumplimiento y su cuantia no podra ser superior al 10 % del presu-
puesto del contrato.

8.1.

8.2.

9.1.

VIII. CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

Los drganos de contratacion no podran divulgar la informacion facilitada por los empre-
sarios que éstos hayan designado como confidencial; este caracter afecta, en particular,
a los secretos técnicos o comerciales y a los aspectos confidenciales de las ofertas.

El contratista deberd respetar el caracter confidencial de aquella informacién a la que
tenga acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el re-
ferido caracter en los pliegos o en el contrato, o que por su propia naturaleza deba ser
tratada como tal. Este deber se mantendra durante un plazo de cinco afios desde el co-
nocimiento de esa informacion.

XIX. REGIMEN DE RECURSOS Y ORDEN JURISDICCIONAL COMPETENTE

Las cuestiones litigiosas que surjan sobre la preparacion, competencia, adjudicacion, in-
terpretacion, modificacion, resolucion y efectos del acuerdo marco a que refiere el pre-
sente Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, al ser este contrato de caracter
administrativo, seran resueltos por el 6rgano de contratacion, de conformidad con el ar-
ticulo 210 del TRLCSP, cuyos acuerdos, que seran inmediatamente ejecutivos y que se
adoptaran siguiendo el procedimiento del articulo 211 de la citada norma, pondran fin a
la via administrativa. Contra los mismos podra interponerse, potestativamente, recurso
administrativo de reposicidén segun lo dispuesto en el articulo 116 y siguientes de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
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9.2.

9.3.

9.4.

del Procedimiento Administrativo Comun, y contra los mismos procedera recurso con-
tencioso-administrativo, conforme a lo dispuesto en el 21 del TRLCSP y en la Ley regu-
ladora de dicha Jurisdiccion.

No obstante y de acuerdo con lo previsto en los articulos 40 y siguientes del TRLCSP, po-
dran ser objeto del recurso especial en materia de contratacion con anterioridad a la in-
terposicion del recurso contencioso-administrativo, las siguientes cuestiones: los acuer-
dos de adjudicacidn, los anuncios de licitacidn, los pliegos y los documentos contractuales
que establezcan las condiciones que deban regir la contratacion, y los actos de tramite
adoptados en el procedimiento antecedente, siempre que éstos Ultimos decidan directa o
indirectamente sobre la adjudicacion, determinen la imposibilidad de continuar el proce-
dimiento o produzcan indefension o perjuicio irreparable a derechos o intereses legitimos.

En estos supuestos no procederdn los recursos administrativos ordinarios.

Asimismo, en este supuesto, podran solicitarse las medidas provisionales de conformi-
dad con el articulo 43 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

La cuestion de nulidad contractual se podra plantear respecto de los contratos sujetos a
regulacion armonizada a que se refieren los articulos 13 y 15 del Texto Refundido de la
Ley de Contratos del Sector Publico.

Tanto el recurso especial en materia de contratacién como la cuestion de nulidad debe-
ran plantearse ante el Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales, regu-
lado en el articulo 41 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

Madrid, a 25 de junio de 2013.
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ANEXO |

DECLARACION EXPRESA DEL ARTICULO 60
DE LA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

(Incluir en el Sobre “A”)

PROCEDIMIENTONUM .........cccoviiirennne.

EMPRESA ...
DN con DNI ... en
representacion de la empresa............cccoeiiiiiiiiiiii , Segun ha acreditado con los

documentos unidos al sobre A.

DECLARA

Que la empresa que representa, no se encuentra en esta fecha incursa en ninguno de los
casos de excepcion que establece el articulo 60 del Texto Refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico.

Igualmente declara que los administradores y representantes de la citada empresa no se
encuentran incursos en los casos de excepcion que, con relacion a los mismos, establece el
citado articulo 60.

Asimismo declara expresamente que la empresa se encuentra al corriente del cumplimiento de
las obligaciones tributarias y con la Seguridad Social impuestas por las disposiciones vigentes,
comprometiéndose, si se propusiese a la empresa como adjudicataria de este contrato, a
aportar la justificacion acreditativa de tales requisitos durante el plazo de diez dias habiles a
contar desde el siguiente a aquél en que hubiera recibido el requerimiento, en los términos
previstos en el apartado 2 del articulo 151 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del
Sector Publico.

Y para que conste y surta efectos ante el procedimiento de referencia, firmo la presente en
Localidad ............................... ,dia............ mes .......c....... de 2013

(Firma del declarante y sello de la empresa)
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ANEXO I
MODELO DE OFERTA ECONOMICA PARA EMPRESARIOS ESPANOLES
I Vecino de ................... , provincia de ................ con
domicilio €N ....oeveeieee e n° .......... C.ILF. o D.N.l. o documento que los
sustituya n° ..o enterado de las condiciones y requisitos para concurrir al

procedimiento abierto, para la contrataciéon de (especificar el titulo del contrato)
................. , se encuentra en situacion de acudir como licitador al mismo, al tener plena
capacidad de obrar y no estar comprendido en ninguna de las circunstancias determinadas en
el articulo 60 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

A este efecto hace constar que conoce el pliego de prescripciones técnicas y el pliego de
clausulas administrativas particulares que rige en la convocatoria, que acepta
incondicionalmente sus clausulas, que reune todas y cada una de las condiciones exigidas
para contratar con la  Administracion, y se compromete en  nombre
...................................... (propio o de la empresa que representa), a tomar a su cargo el
mencionado contrato, con estricta sujecién a los expresados requisitos y condiciones, por los
siguientes precios:

Precio unitario IVA

ofertado Deducciones Precio unitario o Precio unitario
N° Lote ; @ de facturacion por (con IVA)
(sin IVA) unitario)
A B C=A-B D E=C+D

(1) Deducciones previstas en el articulo 9 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico, modificado por el Real Decreto Ley 9/2011, de 19 de agosto

El precio del contrato se formulara en términos de precios unitarios. En todo caso se

indicara, como partida independiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afadido que
deba soportar la Administracion.

El precio unitario ofertado sera unico para cada lote sin que, en ningun caso, se puedan
ofrecer variantes a dicho precio en funcion del numero de unidades ofertadas.

(Lugar, fecha, firma y sello de la empresa)
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ANEXO Il
MODELO DE OFERTA ECONOMICA PARA EMPRESARIOS NO ESPANOLES
D/DA@. ittt VECINO d€ ..o , provincia de
................................. Pais ......cccveveeeeeecrvnnnr, CONAOMICHIO €N oo,
[ R , D.N.I. 0 documento que los sustituya n® .................. enterado de las condiciones y
requisitos para concurrir al procedimiento abierto, para la contratacion de (especificar el titulo
AEI CONEIALO)........eeivieeeei e , Se encuentra en situacion de

acudir como licitador al mismo, al tener plena capacidad de obrar y no estar comprendido en
ninguna de las circunstancias determinadas en el articulo 60 del Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico.

A este efecto hace declaracion solemne de someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y
Tribunales espafioles para todas las incidencias que de modo directo pudieran surgir del
contrato. Asimismo, hace constar que conoce el pliego de prescripciones técnicasy el pliego de
clausulas administrativas particulares que rige en la convocatoria, que acepta
incondicionalmente sus clausulas, que reune todas y cada una de las condiciones exigidas
para contratar con la Administracion, y se compromete en nombre de ........ccceceeeiiciieeiinenee.
.......................... (propio o de la empresa que representa), a tomar a su cargo el mencionado
contrato, con estricta sujeciéon a los expresados requisitos y condiciones, por los siguientes
precios:

Precio unitario IVA

ofertado Deducciones Precio unitario Qo Precio unitario
N° Lote i @ de facturacién 1por (con IVA)
(sin IVA) unitario)
A B C=A-B D E=C+D

(1) Deducciones previstas en el articulo 9 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico, modificado por el Real Decreto Ley 9/2011, de 19 de agosto

El precio del contrato se formulara en términos de precios unitarios. En todo caso se
indicara, como partida independiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afadido que
deba soportar la Administracion.

El precio unitario ofertado sera unico para cada lote sin que, en ningun caso, se puedan
ofrecer variantes a dicho precio en funcién del numero de unidades ofertadas.

(Lugar, fecha, firma y sello de la empresa)
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA LA
SELECCION DE SUMINISTRADORES DE FACTOR VI DE COAGULACION
RECOMBINANTE PARA VARIAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y ORGANISMOS DE
LA ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO

1. OBJETO

Constituye el objeto del acuerdo marco la seleccion de suministradores, fijacién de precios
y el establecimiento de las bases que rigen los contratos derivados de suministros,
conforme establecen los articulos 196 a 198 de Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, para la adquisicién de los medicamentos que se describen en este Pliego de
Prescripciones Técnicas.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

21 Los medicamentos incluidos en este Acuerdo Marco tendran las especificaciones
técnicas que figuran en los lotes siguientes:

Magnitud de
Lote MEDICAMENTO ]
medida
1 ADVATE 1000 UI
2 HELIXATE NEXGEN 1000 UI
3 KOGENATE BAYER 1000 UI
4 REFACTO AF 1000 UI

2.2 Conforme a lo dispuesto en el articulo 117 del texto refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico (Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre), los lotes se han
establecido en base a la denominacién comercial dado que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios considera en este caso, que la sustitucion en los
pacientes ya tratados no debe producirse de forma generalizada y solo cabria contemplarla
en situaciones excepcionales e individualizadas. Por ello en la concrecion de los lotes se
hace referencia al nombre comercial del producto.
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2.3 Especificaciones para cada uno de los lotes

Lote 1:

Medicamento: ADVATE

Clasificacion ATC:
Nivel 3: BO2B - Vitamina Ky otros Hemostaticos

Nivel 4: BO2BD- Factores de coagulacién sanguinea
Nivel 5: B02BD02- Factor VIII de la coagulacion
Caracteristicas técnicas

Solucién inyectable del principio activo OCTOCOG ALFA, factor VIl humano
de coagulacién producido por tecnologia de ADN recombinante.

Formatos o presentaciones
Viales con polvo y disolvente, para preparacion de solucion inyectable.

El contenido nominal de cada vial sera de 250, 500, 1000,1.500, 2000 y 3000
Unidades Internacionales (Ul) de OCTOCOG ALFA.

Lote 2:

Medicamento: HELIXATE NEXGEN

Clasificacion ATC:
Nivel 3: B02B - Vitamina K y otros Hemostaticos

Nivel 4: BO2BD- Factores de coagulacion sanguinea
Nivel 5: B02BD02- Factor VIII de la coagulacion
Caracteristicas técnicas

Solucién inyectable del principio activo OCTOCOG ALFA, factor VIII humano
de coagulacién producido por tecnologia de ADN recombinante.

Formatos o presentaciones
Viales con polvo y disolvente, para preparacion de solucion inyectable.

El contenido nominal de cada vial sera de 250, 500, 1000, 2000 y 3000
Unidades Internacionales (Ul) de OCTOCOG ALFA.
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Lote 3:

Medicamento: KOGENATE Bayer

Clasificacion ATC:

Nivel 3: B02B - Vitamina K y otros Hemostaticos
Nivel 4: BO2BD- Factores de coagulacion sanguinea
Nivel 5: BO2BD02- Factor VIII de la coagulacion
Caracteristicas técnicas

Solucién inyectable del principio activo OCTOCOG ALFA, factor VIII humano
de coagulacién producido por tecnologia de ADN recombinante.

Formatos o presentaciones
Viales con polvo y disolvente, para preparacion de solucion inyectable.

El contenido nominal de cada vial sera de 250, 500, 1000, 2000 y 3000
Unidades Internacionales (Ul) de OCTOCOG ALFA.

Lote 4:

Denominacion REFACTO AF

Clasificacion ATC:

Nivel 3: B02B - Vitamina K y otros Hemostaticos
Nivel 4: BO2BD- Factores de coagulacién sanguinea
Nivel 5: B02BD02- Factor VIII de la coagulacion
Caracteristicas técnicas

Solucién inyectable del principio activo MOROCTOCOG ALFA, factor VI
humano de coagulacion producido por tecnologia de ADN recombinante.

Formatos o presentaciones

Viales y jeringas recargadas, con polvo y disolvente, para preparacion de
solucion inyectable.

El contenido nominal del vial o jeringa sera de 250, 500, 1000, 2000 y 3000
Unidades Internacionales (Ul) de MOROCTOCOG ALFA.
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2.4 Los medicamentos ofertados deben disponer de la autorizacién de comercializacién
emitida por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y en su caso de
su correspondiente renovacion asi como de su inscripcion en el Registro de Medicamentos
y cumplir con las disposiciones legales establecidas por la Administracion Sanitaria del
Estado para su puesta en el mercado, y demas formalidades administrativas, lo que
acreditara aportando los oportunos documentos oficiales.

La adjudicataria debera suministrar el medicamento conforme al empaquetado y formato
que cumplan con la autorizacion de comercializacién de la referida Autoridad Regulatoria.

2.5. Los productos entregados en los distintos centros deberan tener una caducidad como
minimo del % de su vida util.

2.6 La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de entrega y recepcion de los
medicamentos en los puntos establecidos en los contratos derivados, asi como de los
originados por la distribucién, la recogida de unidades caducadas y en su caso la rotura de
la cadena de frio, de acuerdo con lo que se establezca en los respectivos contratos
derivados.

3.- ESTIMACION DEL NUMERO DE UNIDADES A ADQUIRIR:

En la tabla se detalla la estimacién del nimero de unidades, expresadas en miles de
Unidades Internacionales que para cada lote y por afios, a adquirir.

N° estimado de unidades( miles Ul)
Lote Ao 2013 Aio 2014 Total

1 ADVATE 8.240 16.499 24.738
8
E 2 |HELIXATE NEXGEN 1.514 3.027 4.541
w
=
g
=
a 3 |KOGENATE BAYER 3.871 7.781 11.652
=

4 |REFACTO AF 6.819 13.926 20.745
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