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1 REGIMEN GENERAL DE LA CONTRATACION

1.1  REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

1.1.1. El ente contratante es la “Fundacion Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de
Compostela” (en adelante FIDIS o la Fundacion), seglin denominacién acordada en reunién del
patronato de la Fundacién de fecha 21 de diciembre de 2017 y elevado a publico mediante escritura
nimero 193, otorgada en fecha 31 de enero de 2018, en Santiago de Compostela, ante el D. Francisco
Lépez Moledo, notario del llustre Colegio de Galicia.

1.1.2. La Fundacidn tiene la consideracién de poder adjudicador, de conformidad con lo establecido
en el articulo 3.1 e) de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (en
adelante LCSP), por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

1.1.3. Para lo no previsto en los pliegos, la presente contratacion se regira, tal y como prevé el articulo
26.3 LCSP, por las siguientes normas:

U En cuanto a su preparacidn y adjudicacion por lo dispuesto en el Titulo | del Libro Tercero de

la LCSP. Resultaran asimismo de aplicacion las siguientes normas:

e El Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla parcialmente la Ley
30/2007.

e 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)
modificado por Real Decreto 773/2015, de 28 de agosto.

e la ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas subsidiariamente, en materia de procedimiento, de

conformidad con lo dispuesto en la disposicién final cuarta de la LCSP.
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e Llas leyes de la Comunidad Autdnoma de Galicia 14/2013, de 26 de diciembre, de
racionalizacién del sector publico autonémico y 1/2016, de 18 de enero, de
transparencia y buen gobierno.

O En cuanto a sus efectos y extincién le seran de aplicacion las normas de derecho privado y
aquellas a las que se refiere el articulo 26.3 de la LCSP. Respecto a las normas de derecho
privado aplicables por razén del sujeto o entidad contratante, habra que estar a lo dispuesto

en:
e laley 12/2006, de 1 diciembre de Fundaciones de Galicia, y en lo que sea de aplicacion

ala Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones;
e la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de Régimen Fiscal de las Entidades sin fines

lucrativos y de los incentivos fiscales al Mecenazgo.
e El Decreto 15/2009, de 21 enero, por el que se aprueba el Reglamento de Registro de

Fundaciones de Interés Gallego y a lo dispuesto en sus correspondientes Estatutos.

1.1.4. Tanto el pliego de prescripciones técnicas particulares como el pliego de clausulas
administrativas particulares revisten caracter contractual, por lo que deberan ser firmados, en prueba
de conformidad por el adjudicatario, en el mismo acto de formalizacidn del contrato.

1.2 TIPIFICACION DEL CONTRATO

1.2.1. La presente contratacién se tipifica como contrato privado de suministros, sujeto a regulacién
armonizada, de conformidad con lo previsto en los articulos 16, 19, 21y 26 de la LCSP.

1.3 PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION Y FORMA DE TRAMITACION DEL EXPEDIENTE

1.3.1. Para la adjudicacidn del contrato se aplicara el procedimiento abierto conforme lo dispuesto en
los articulos 131 y 156 a 158 de la LCSP, en el que todo empresario interesado podra presentar una
proposicion.

1.3.2. La tramitacion del expediente sera ordinaria.

2 ELEMENTOS DEL CONTRATO

2.1 OBIJETO DEL CONTRATO

2.1.1. El objeto de este contrato es la adquisicién de diverso material fungible necesario para llevar a
cabo los andlisis en el sistema de multiplexado digital NanostringnCounter SPRINT™Profiler del Grupo
de Investigacién en Genética, Vacunas e Infecciones en Pediatria (GENVIP), del Instituto de
Investigacién Sanitaria de Santiago de Compostela (IDIS).

2.1.2. Se establece un tnico lote a efectos de licitacién, habida cuenta que la totalidad de los

fungibles objeto de adquisicién constituyen una unidad funcional cuya finalidad es la de permitir el
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estudio de biomarcadores utilizando la tecnologia antes descrita. La licitacion versara sobre la

totalidad del suministro.

2.1.3. CPV: 33696500-0.

2.1.4. El suministro se ejecutara conforme a las condiciones que figuran en el presente pliego de
clausulas administrativas particulares (PCAP) y en el pliego de prescripciones técnicas particulares
(PPTP) que integran el contrato junto con el documento contractual, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 35 de la LCSP.

2.2 NECESIDADES A SATISFACER
2.2.1. Estudio de biomarcadores en diferentes patologias, mediante la tecnologia presente en la

plataforma n-Counter SPRINT de NanostringTechnologies™, que permite analizar cientos de mRNA,
microRNA, SNV, CNV o proteinas directamente e incluso de manera simultanea (biologia 3D), gracias

a un sistema de identificacion mediante un cédigo de colores asociado a cada molécula.

2.3 REFERENCIA DEL EXPEDIENTE, ENTE CONTRATANTE, ORGANO DE CONTRATACION, Y PERFIL
DE CONTRATANTE

2.3.1. Referencia del expediente MS-1DI1-18-003.

2.3.2. Actuard como o6rgano de contratacion competente para la adjudicacidon de este contrato un
drgano colegiado formado por la Presidenta del Patronato, la Directora de la Fundacién y dos

Patronos nombrados por la Presidenta del Patronato.
2.3.3. Unidad gestora:
FIDIS.
Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela.

Edificio D. Choupana s/n. Cp15706. Santiago de Compostela. A Corufia.

Para consultas relacionadas con el expediente:
Teléfono: 981-955498. Fax: 981-950938.

Para consultas técnicas. Teléfono: 981-955093.
2.3.4. Perfil de contratante: www.sergas.es

También en:
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2.4 RESPONSABLE DEL CONTRATO

2.4.1. Actuard como responsable del contrato al que correspondera supervisar su ejecucién y adoptar
las decisiones y dictar las instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacion de la
prestacién pactada, el Director de Pediatria Clinica, Infectoldgica y Traslacional del grupo GENVIP e
investigador principal, Federico Martinén Torres.

2.5 PLAZO DE DURACION DEL CONTRATO

2.5.1. La duracién del contrato serd de doce meses (12) meses desde la fecha de su formalizacién.

2.5.2. El contrato no sera susceptible de prorroga.

3 PRESUPUESTO DEL CONTRATO

3.1 VALORESTIMADO DEL CONTRATO / PRESUPUESTO

3.1.1. El valor estimado de la contratacién, de acuerdo con lo establecido en el articulo 101 de la
LCSP, se establece en 3.501.571,00 € (tres millones quinientos un mil quinientos setenta y un euros).

3.1.2. El presupuesto base de licitacién, IVA incluido, es de 4.236.901,00 € (cuatro millones

doscientos treinta y seis mil novecientos un euro).
El IVA (21%) asciende a 735.330,00 € (setecientos treinta y cinco mil trescientos treinta euros).
3.1.3. La determinacién del presupuesto del contrato se efectia en funcidén de precios unitarios segun

desglose que acompafia al presente pliego como Anexo informativo.

3.1.4. Los precios de la presente contratacién no seran objeto de revision de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 103 de la LCSP, en atencién a la tipo de contrato y a su duracién.

3.2 GASTOS DE PUBLICIDAD

3.2.1. La publicacién de los anuncios de la convocatoria del presente procedimiento se efectuara en el
Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE) y en el perfil de contratante del organo de contratacion

(www.sergas.es), sin cargo para el adjudicatario.

4 CAPACIDAD PARA CONTRATAR

4.1 CAPACIDAD DE LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

4.1.1. Segun lo dispuesto en los articulos 65 a 73 de la LCSP.

4,2 UNIONES DE EMPRESARIOS.

4.2.1. Segun lo dispuesto en el articulo 69 de la LCSP.

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538

-EXPEDIENTE MS-IDI1-18-003-



Fundacién Instituto de | Igactén Sanharia
de Sanliago de Compaoslela

5 LICITACION
5.1 DOCUMENTACION

5.1.1. Para tomar parte en el procedimiento sera preciso que el licitador aporte la documentacién
que integra la proposicién, dividida en DOS partes:

a) SOBRE n? 1: Documentacidn acreditativa del cumplimiento de los requisitos previos.
b) SOBRE n? 2: Oferta técnica y documentacién relativa a los criterios de adjudicacidn.

5.1.2. La documentacidn se presentard en dos sobres independientes. Los sobres se presentaran
cerrados, identificados en su exterior, con indicacion de |la contratacion a la que concurren (cddigo del
expediente y objeto) y firmados por el licitador o la persona que lo represente, con indicacién del
nombre y apellidos o razén social de la empresa, direccién, teléfono, fax y correo electrénico y, de
estar inscrito, el nimero de Registro de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Galicia y/o del

Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico.

5.1.3. En el interior de cada sobre se hara constar, en hoja independiente, el indice con su contenido
enunciado numéricamente e indicando la informacién incluida en el mismo que consideren

confidencial.

5.1.4. La documentacion debera presentarse redactada en castellano o gallego. En caso de presentar
traducciones estas seran oficiales. La Fundacién se reserva el derecho a considerar o no, los

documentos presentados en idioma distinto de los anteriormente indicados.

5.2 LUGARY PLAZO DE PRESENTACION
5.2.1. La documentacién debera ser entregada en la siguiente direccién:

FIDIS. Edificio D primera planta. Hospital Clinico Universitario.
Travesia da Choupana s/n. Santiago de Compostela. CP 15706. A Corufia.

5.2.2. El plazo de presentacién o envio de la oferta sera el indicado en el anuncio de licitacidn. La hora
de finalizacién de presentacién de la oferta seran las 14:00 horas, tanto si la proposicidon se

presentada en el Registro especificado en la cldusula 5.2.1. como si se envia por correo.

5.3 DOCUMENTACION ACREDITATIVA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PREVIOS (SOBRE
Ne 1)

5.3.1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 140 de la LCSP, los licitadores deberan aportar una
declaracién responsable que se ajustara al formulario de documento europeo tnico de contratacion
(DEUC) y que debera estar firmada y con la correspondiente identificacion.

El DEUC se podra obtener en la siguiente direccidn electroénica:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/espd/filter?lang=es

o en la pagina web de la Conselleria de Facenda de la Xunta de Galicia:
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http://www.conselleriadefacenda.es/areas-tematicas/patrimonio/xunta-consultiva-de-contratacion-
administrativa/procedemento-de-contratacion.

Independientemente de que se aporte el DEUC, los licitadores deberdan cumplimentar el
documento de DECLARACION RESPONSABLE que figura como Anexo | del presente pliego.

En el caso de que alguno de los licitadores fuera una unién temporal de empresarios (UTE), se
presentara una declaracién por cada una de las empresas que la constituyan y la documentacién

exigida en el articulo 69 de la LCSP.

En caso de que un empresario recurra a la solvencia y medios de otras empresas de conformidad con
el articulo 75 de la LCSP, cada una de ellas también debera presentar una declaracién responsable en
la que figure la informacidn pertinente para estos casos con arreglo al formulario normalizado del

documento europeo Unico de contratacién.

El 6rgano de contratacién podra solicitar a los licitadores que presenten la totalidad o una parte de
los documentos justificativos, cuando consideren que existen dudas razonables sobre la vigencia o
fiabilidad de la declaracién, cuando resulte necesario para el buen desarrollo del procedimiento y, en

todo caso, antes de adjudicar el contrato.

5.3.2. Los licitadores deberan indicar una direccién de correo electrénico en que efectuar las

notificaciones, sefialando dicho medio como preferente y consintiendo en su utilizacién.

5.3.3. Las circunstancias relativas a la capacidad, solvencia y ausencia de prohibiciones de contratar
deberan concurrir en la fecha final de presentacion de ofertas y subsistir en el momento de

perfeccion del contrato.

5.4 DOCUMENTACION RELATIVA A LA OFERTA TECNICA Y CRITERIOS DE ADJUDICACION {SOBRE
Ne 2)

5.4.1. El sobre B contendrd los documentos acreditativos de la proposicién, que permitan su
valoracién conforme a las prescripciones técnicas establecidas en el PPTP y la documentacién relativa

al criterio de adjudicacién (precio).
Debera cumplimentarse el modelo de oferta que se recoge como Anexo Il del presente pliego.

5.4.2. Los documentos que adjunten los licitadores para acreditar el cumplimiento de las
prescripciones técnicas se presentaran, ademds de en soporte papel, en soporte informatico
(CD/DVD/USB). El formato papel, deberd recoger al menos el mismo contenido que el soporte
electrénico, sin entrar en contradiccién lo incluido en ambos soportes, prevaleciendo en caso de
discrepancia, el contenido del soporte papel.

Las proposiciones que no acrediten el cumplimiento de las prescripciones técnicas establecidas en el
correspondiente pliego, seran excluidas de licitacion.
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5.4.3. Los precios ofertados se indicaran en euros. Tienen caracter global, por lo que se incluyen
todos los factores de valoracion e impuestos que se devengan por razén del contrato. En todo caso se
indicara, como partida independiente, el importe del Impuesto sobre el Valor Afiadido.

5.4.4. Si la oferta excede en su totalidad o en alguno de los elementos (sublotes) que constituyen el
lote unico del precio maximo fijado por el érgano de contratacion, o esta incorrectamente formulada,

sera rechazada.
5.5 PROPOSICION Y RETIRADA DE LAS MISMA UNA VEZ PRESENTADA

5.5.1. Cada licitador presentara una sola proposicidn.

5.5.2. La presentacion de la proposicion por parte de los licitadores supone la aceptacién
incondicional del contenido del PCAP y del PPTP.

5.5.3. No se aceptaran aquellas proposiciones que tengan omisiones, errores o tachaduras que
impidan conocer claramente lo que el érgano de contratacion estime fundamental para considerar la
oferta.

5.5.4. La retirada indebida de una proposicidn en un procedimiento de adjudicacion es una
circunstancia que impedira al empresario contratar con las entidades comprendidas en el articulo 3
de la LCSP y, de acuerdo con el articulo 150.2 de la LCSP, conllevara la imposicion de una penalidad
del 3% del presupuesto base de licitacion, IVA excluido.

6 ADIUDICACION

6.1 CALIFICACION DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA, APERTURA Y EXAMEN DE LAS
PROPOSICIONES: COMISION DE VALORACION

6.1.1. Sera el organo de contratacidon quien lleve a cabo las actuaciones de calificacién de la

documentacidn y apertura de las proposiciones presentadas.

El 6rgano de contratacion estara asistido, para la adjudicacion del contrato, por una Comision de
valoraciéon constituida por un minimo de tres integrantes designados por dicho drgano de

contratacion.

6.1.2. La Comision de Valoracién podra estar asistida por los técnicos asesores que se consideren
necesarios, y que informaran sobre las cuestiones de sus respectivas competencias, a requerimiento

de la misma.

6.2 CRITERIOS DE ADJUDICACION

6.2.1. Se acordara la adjudicacién del contrato mediante la aplicacion del siguiente criterio de

adjudicacién:
e Precio.
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6.3 EXAMEN DE LAS PROPOSICIONES Y PROPUESTA DE ADJUDICACION

6.3.1. Finalizado el plazo de presentacién de proposiciones, se procedera al examen y calificacion de
la documentacidn acreditativa del cumplimiento de los requisitos previos (sobre n2 1), en funcidn de
los requisitos exigidos. Si se observasen errores u omisiones subsanables, se concedera un plazo no

superior a tres dias naturales para su subsanacion.

A estos efectos se cursara requerimiento por correo electrénico al interesado, sin perjuicio de que las

circunstancias resefiadas se puedan hacer publicas a través del perfil de contratante.

6.3.2. La documentacion requerida, para la subsanacién de errores u omisiones, deberda ser

entregada, en todo caso, en la direccion indicada en la cldusula 5.2.1. de este pliego.

6.3.3. Procederd seguidamente a la apertura de la documentacidn relativa a la oferta de los
licitadores, y a la vista de la misma, se evaluaran las ofertas de acuerdo con lo establecido en el
articulo 157 de la LCSP.

6.3.4. La Comisién de Valoracién, podra solicitar, antes de formular su propuesta, cuantos informes
técnicos considere precisos y se relacionen con el objeto del contrato.

6.3.5. La Comision de Valoracién elevara la correspondiente propuesta de adjudicacion al érgano de
contratacidn.

6.3.6. Se levantara acta que recogera sucinta y fielmente lo acontecido.

6.4 ADJUDICACION DEL CONTRATO Y NOTIFICACION DE LA ADJUDICACION

6.4.1. Segun lo dispuesto en el articulo 150 de la LCSP, al candidato que haya presentado oferta se le
requerird para que, dentro del plazo de diez (10) dias habiles, a contar desde el siguiente a aquél en
gue hubiera recibido el requerimiento, presente la siguiente documentacion, mediante originales o

copias que tengan el caracter de auténticas:

a) Personalidad y capacidad de obrar: Escritura de constitucidn y de modificacidn, en su
caso, inscrita en el Registro Mercantil, cuando este registro fuera exigible conforme a la
legislacién mercantil que le fuese aplicable. Si no lo fuese, la acreditacion de la capacidad de
obrar se realizard mediante la escritura o documento de constitucién, estatutos o acta
fundacional en el que constasen las normas por las que se regula su actividad, inscritos en su

caso, en el correspondiente registro oficial.

b) Representacién: Acreditacion de la representaciéon con que acttia el firmante de la
proposicién, cuando suscriba la misma en nombre de otra persona. En el caso de que el
firmante de la solicitud acttie en nombre de una persona juridica, aportara copia autenticada
de la escritura de constitucion de la sociedad, o modificacién inscrita en el Registro
Mercantil, con aquellos particulares de los estatutos o de los acuerdos sociales de los que se
deduzca dicha representacién. Si esta no resultase Gnicamente de los mismos se presentard

ademas poder notarial bastante para justificarla.
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c) Documentacion acreditativa de no estar incurso en prohibiciones e incompatibilidades
para contratar con el Poder Adjudicador, y de estar al corriente en el cumplimiento de
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social: La acreditacion de no estar incurso en
prohibicion para contratar se considera efectuada mediante la presentacion, en el sobre n2 1,
de la declaracién responsable, conforme modelo ANEXO |, salvo que las circunstancias de
dicha declaracién hayan experimentado variacién que, en caso de haberse producido, debe
ser notificada al érgano de contratacion, presentandose una declaracidn responsable en la
que se haga constar expresamente, tanto en lo que se refiere a las personas fisicas como a las
personas juridicas adjudicatarias, que no estan incursas en prohibicién de contratar, segun lo
establecido en el articulo 71 de la LCSP.

d) Justificacion acreditativa de las circunstancias de hallarse al corriente de las

obligaciones tributarias y de Seguridad Social. Se entenderdn acreditadas las referidas

circunstancias, mediante la presentacién de los documentos que se refieren a continuacién:

e Certificado vigente de la Tesoreria Territorial de la Seguridad Social correspondiente,
acreditativo de que la empresa se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus

obligaciones con la Seguridad Social.

e Certificado vigente de la Agencia Tributaria (AEAT) justificativo de hallarse al corriente en

el cumplimiento de sus obligaciones tributarias.

e Certificado vigente expedido por la Axencia Tributaria de Galicia en el que conste que no
tiene deudas pendientes de naturaleza tributaria con la Hacienda Publica de la

Comunidad Auténoma de Galicia.

e Documento que acredite estar dado de alta, si es preceptivo, en el Impuesto sobre
Actividades Econdmicas, mediante presentacion del alta, referida al ejercicio corriente, o
del dltimo recibo del IAE completado con una declaracion responsable de no haberse

dado de baja en la matricula del citado impuesto.

Las personas naturales o juridicas, pertenecientes o no a Estados miembros de la Unidn
Europea que no tengan domicilio fiscal en Espafia, deberan presentar certificacion expedida
por autoridad competente en el pais de procedencia, acreditativa de hallarse al corriente en
el cumplimiento de las correspondientes obligaciones tributarias. Asi mismo, habran de
presentar certificacion, también expedida por autoridad competente, en la que se acredite
que se hallan al corriente en el cumplimiento de las obligaciones sociales que se exijan en el

pais de su nacionalidad.

e) Solvencia econdmica y financiera

Forma de presentacién: La documentacion acreditativa de solvencia debe presentarse

firmada en todas sus hojas.

Medios de acreditacidn: La solvencia se acreditara por el siguiente medio:
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Declaracién sobre el volumen global anual de negocios en el dmbito de actividades
correspondiente al objeto del contrato, referido como maximo a los tres tltimos ejercicios
disponibles en funcién de la fecha de creacidn o de inicio de las actividades del empresario,

en la medida en que se disponga de las referencias de dicho volumen de negocios.

Criterio de aceptacién: Se requiere que la entidad licitadora acredite un volumen global de

negocios en el dmbito de actividades correspondiente al objeto del contrato que sera de, al

menos, una vez y media el valor estimado del contrato.

f) Solvencia técnica.

Forma de presentacién: La documentacién acreditativa de solvencia debe presentarse

firmada en todas sus hojas.

Medios de acreditacidn: La solvencia se acreditara por el siguiente medio:

Una relacién de los principales suministros realizados en los Ultimos tres afios que incluya
importe, fechas y el destinatario, publico o privado, de los mismos.

Criterio de aceptacién:Se requiere que el importe anual acumulado de dichos suministros

supere, durante el afio de mayor ejecucién del periodo citado (ultimos 3 afios), el 70% del
presupuesto del contrato (IVA incluido).

Los suministros efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el

drgano competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico o, cuando el

destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado expedido por éste o, a falta de
este certificado, mediante una declaracion del empresario; en su caso, estos certificados

seran comunicados directamente al 6rgano de contratacion por la autoridad competente.

g) En su caso, la efectiva disposicion de los medios que se hubiesen comprometido a
dedicar o adscribir a la ejecucién del contrato conforme al articulo 76.2 de la LCSP.

h) Indicacién, en su caso, de las prestaciones accesorias que la empresa prevé
subcontratar, en los términos de la cldusula 8.9.2. sefialando su importe, y el nombre o el
perfil empresarial del o de los subcontratistas, de acuerdo con lo previsto en el articulo 215
de la LCSP.

i) Documento acreditativo de la constitucion, a disposicion del 6rgano de contratacién, de
la garantia definitiva.

j} Cualesquiera otros documentos acreditativos de su aptitud para contratar que le
reclame el 6rgano de contratacion.

6.4.2. De no cumplimentarse adecuadamente el requerimiento en el plazo de diez (10) dias habiles,
se entenderd que el licitador ha retirado su oferta, procediéndose a exigirle el importe del 3 por
ciento (3%) del presupuesto base de licitacién, IVA excluido, en concepto de penalidad sin perjuicio
de lo establecido en la letra a) del apartado 2 del articulo 71 LCSP.
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6.4.3. El érgano de contratacién deberad adjudicar el contrato dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a la recepcién de la documentacidn, en el plazo maximo de quince (15) dias a contar desde
el siguiente al de apertura de las proposiciones de conformidad con lo establecido en el articulo
158.1 LCSP.

6.4.4. La resolucién de adjudicacién debera ser motivada y se notificara a los licitadores, debiendo ser

publicada en el perfil de contratante en el plazo de quince (15) dias.

6.4.5. Registros de Contratistas:

o Quienes estuviesen inscritos en el Rexistro Xeral de Contratistas de la Comunidad
Auténoma de Galicia regulado por Decreto 262/2001, de 20 de septiembre, en el Registro
Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Estado, regulado por Orden EHA/1490/2010,
de 28 de mayo o figure en una base de datos nacional de un Estado miembro de la Unién
Europea, como un expediente virtual de la empresa, un sistema de almacenamiento
electrénico de documentos o un sistema de precalificacidn, y estos sean accesibles de modo
gratuito para los citados 6rganos, no estara obligado a presentar los documentos justificativos

u otra prueba documental de los datos inscritos en los referidos lugares.

° Cuando un contratista desee hacer valer su inscripcion en el Registro de Contratistas
de la Comunidad Auténoma de Galicia o en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas
Clasificadas del Estado, a los efectos previstos en el punto anterior, debera reflejarlo de forma
fehaciente en el exterior del sobre de la documentacién acreditativa del cumplimiento de los

requisitos previos, indicando el nimero o niimeros de registro asignados.

. En todos los casos y de acuerdo con lo establecido en el articulo 140 de la LCSP el
licitador deberd presentar una declaracién responsable en la que manifieste que las

circunstancias reflejadas en el certificado de registro no han experimentado variacion.

6.4.6. Cuando se trate de empresas extranjeras, deberan aportar su documentacién acreditativa del
cumplimiento de los requisitos previos teniendo en cuenta las siguientes especificaciones en relacién

con la acreditacion de los extremos recogidos en la cldusula 6.4.1.:

a) Capacidad de obrar:

La capacidad de obrar de las empresas comunitarias o de estados signatarios del Acuerdo
sobre el Espacio Econdmico Europeo, se acreditara por su inscripcion en el Registro
procedente de acuerdo con la legislacién del Estado donde estan establecidos, o mediante ia
presentacion de una declaracion jurada o un certificado, en los términos que se establezcan
reglamentariamente, de acuerdo con las disposiciones comunitarias de aplicacion (Anexo |
del RGLCAP, mientras no se encuentre derogado, o en su caso lo recogido en la normativa

que lo sustituya).

La capacidad de obrar del resto de las empresas extranjeras se acreditara mediante informe
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de la Misién Diplomética Permanente de Espafia en el Estado correspondiente o de la Oficina
Consular en cuyo ambito territorial radique el domicilio de la empresa, en la que se haga
constar, previa acreditaciéon por la empresa, que figuran inscritas en el Registro local
profesional, comercial o analogo o, en su defecto, que actien con habitualidad en el trafico

local en el ambito de las actividades a las que se extiende el objeto del contrato.

Las personas fisicas o juridicas de Estados no pertenecientes a la Unién Europea o de Estados
signatarios del Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo deberan justificar mediante
informe que el Estado de procedencia de la empresa extranjera admite a su vez la
participacion de empresas espafiolas en la contratacion con los entes del sector publico

asimilables a los enumerados en el articulo 3 de la LCSP, en forma sustancialmente andloga.

Dicho informe sera elaborado por la correspondiente Oficina Econdmica y Comercial de
Espafia en el exterior y se acompafiara a la documentacion que se presente. En los contratos
sujetos a regulacién armonizada se prescindirad del informe sobre reciprocidad en relacién
con las empresas de Estados signatarios del Acuerdo sobre Contratacién Publica de la

Organizacién Mundial de Comercio.

6.4.7. La documentacién deberd presentarse redactada en castellano o gallego. En caso de presentar

traducciones estas seran oficiales.

6.4.8. Si durante la tramitaciéon de un procedimiento y antes de la formalizacién del contrato se
produjese una operacién de fusién, escision, transmisién del patrimonio empresarial o de una rama
de la actividad, le sucedera a la empresa licitadora o candidata en su posicion en el procedimiento la
sociedad absorbente, la resultante de la fusidn, la beneficiaria de la escisién o la adquirente del
patrimonio empresarial o de la correspondiente rama de actividad, siempre que reuna las
condiciones de capacidad y ausencia de prohibicién de contratar y acredite su solvencia y
clasificacién en las condiciones exigidas en el pliego de clausulas administrativas particulares para

poder participar en el procedimiento de adjudicacion.

6.5 GARANTIA DEFINITIVA

6.5.1. El adjudicatario estd obligado a constituir y depositar en la Caja General de Depdsitos de la
Conselleria de Facenda, a disposicién del 6rgano de contratacion, una garantia definitiva del cinco por
ciento (5%) del presupuesto base de licitacion, excluido el impuesto sobre el valor afiadido por
importe de ciento setenta y cinco mil setenta y ocho euros con cincuenta y cinco céntimos de euro
(175.078,55 €).

6.5.2. La constitucién de la garantia se acreditara mediante documento original en el plazo de diez

(10) dias habiles, a contar desde el dia siguiente a aquel en que hubiera recibido el requerimiento.
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6.5.3. La garantia podra constituirse en cualquiera de las formas previstas en el articulo 108 de la
LCSP, y presentarse telematicamente segtn el procedimiento establecido en la Orden de 23 de mayo
de 2008 de la Conselleria de Economia e Facenda (DOG n2 115 de 16 de junio de 2008):

http://www.conselleriadefacenda.es/servizos-e-tramites/listaxe-

servizos/servizos/constitucion-de-depositos-e-garantias.

6.5.4. La garantia sera devuelta o cancelada de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 111 de La LCSP.

7 FORMALIZACION DEL CONTRATO
7.1 PLAZO Y CONTENIDO

7.1.1. El contrato se formalizara, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 153 de la LCSP, en
documento que se ajuste con exactitud a las condiciones de la licitacion, constituyendo dicho
documento titulo suficiente para acceder a cualquier registro publico.

No obstante, el contratista podra solicitar que el contrato se eleve a escritura publica, corriendo de su
cargo los correspondientes gastos. En ningin caso se podran incluir en el documento en que se
formalice el contrato cldusulas que impliquen alteracién de los términos de la adjudicacidn.

7.1.2. La formalizacién del contrato, al ser susceptible de recurso especial en materia de contratacion,
conforme al articulo 44 de la LCSP, no podra efectuarse antes de que transcurran quince (15) dias
habiles desde que se remita la notificacion de {a adjudicacion a los licitadores.

El érgano de contratacidn requerira al adjudicatario para que formalice el contrato en plazo no
superior a cinco (5) dias a contar desde el siguiente a aquel en que hubiera 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 formalizacién del contrato. De igual forma procederd cuando
el 6rgano competente para la resolucién del recurso hubiera levantado la suspension. )

7.1.3. No se podra iniciar la ejecucién del contrato sin su previa formalizacién.

7.2 DECISION DE NO ADJUDICAR O CELEBRAR EL CONTRATO Y DESISTIMIENTO DEL
PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

7.2.1. En el caso en que el érgano de contratacién desista del procedimiento de adjudicacién o decida
no adjudicar o celebrar un contrato para el que se haya efectuado la correspondiente convocatoria, lo
notificara a los candidatos o licitadores, procediéndose en los términos establecidos en el articulo
152 de la LCSP.

7.3. NO FORMALIZACION DEL CONTRATO

7.3.1. Cuando por causas imputables al candidato no se hubiese formalizado el contrato dentro del
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plazo indicado se exigira a éste el importe del 3 por ciento (3%) del presupuesto base de licitacion,

IVA excluido, en concepto de penalidad.

8 EJECUCION DEL CONTRATO

8.1 FORMA DE EJECUCION

8.1.1. Los efectos, modificacidon y extincion del contrato se regira por las normas a que hace
referencia el apartado 3 del articulo 26 de la LCSP y por los pliegos de clausulas administrativas y de

prescripciones técnicas particulares.

8.1.2. El contrato debera cumplirse a tenor de sus estipulaciones, con estricta observancia de las
cldusulas administrativas particulares y de las prescripciones técnicas que rigen su adjudicacién. Al
contrato se uniran ejemplares de los pliegos de clausulas y prescripciones que seran firmados por el
adjudicatario, en prueba de su aceptacién y que formaran parte del mismo.

8.1.3. La ejecucidn del contrato se realizara a riesgo y ventura del contratista.

8.1.4. El lugar de entrega de los bienes objeto del contrato son los laboratorios de investigacion sitos
en la siguiente direccion:

Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Planta-2 . Edificio B.
Travesia da Choupana s/n.
Cp 15706. Santiago de Compostela.

A Corufa.

8.1.5. El adjudicatario no tendra derecho a indemnizacién por causa de pérdidas o perjuicios
ocasionados en los bienes antes de su entrega a la Fundacidn, salvo que esta hubiere incurrido en
mora al recibirlos.

8.1.6. Una vez recibidos de conformidad por la Fundacion los bienes objeto de contrato sera esta
responsable de su gestidn, uso o caducidad, sin perjuicio de la responsabilidad del suministrador por
los vicios o defectos ocultos de los mismos.

8.1.7. El plazo de entrega del suministro no podra superar las 3 semanas de duracién. La referencia
para el calculo del plazo de entrega sera el de la hora y fecha en la que se efectue el pedido.

8.1.8. Los embalajes que utilice el adjudicatario para transportar los bienes objeto de contrato
deberan garantizar las condiciones adecuadas de transporte y conservacion de los mismos,
asegurando que no se produzca deterioro alguno en dichos fungibles, procediendo la devoluciéon de
aquellos en caso de que se detecten incidencias durante el transporte que no garanticen su
integridad y aptitud para la finalidad pretendida al formalizar esta contratacidn.

8.1.9. El contratista sustituirad los fungibles que sean devueltos por la Fundacién por la causa
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expresada en la cldusula precedente, en un plazo de 24 horas corriendo por su cuenta los gastos de

envio de los mismos.

8.1.10. Toda la informacién comunicada por una de las partes a la otra, ya sea con anterioridad o con
posterioridad a la fecha de la firma del contrato, en relacién con su preparacion o su cumplimiento,
se entenderé confidencial, utilizdndose exclusivamente para los fines previstos en el contrato.

8.2 PENALIDADES POR INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES.

8.2.1. Si el suministro sufriese un retraso en su ejecucion y siempre que el mismo no fuere imputable
al contratista, si éste ofreciera cumplir sus compromisos, se concedera por el érgano de contratacion
un plazo que sera por lo menos, igual al tiempo perdido, a no ser que el contratista pidiese otro

menor, regulandose su peticién por lo establecido en el articulo 100 del RGLCAP.

8.2.2. La demora del contratista en el cumplimiento de los plazos podra ser penalizada en los
términos establecidos en el articulo 193 LCSP.

La imposicién de penalidades no excluye la indemnizacién a que pueda tener derecho la Fundacién

por los dafios y perjuicios originados.

8.3 EJECUCION Y RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA: RESPONSABILIDAD POR DANOS Y
PERJUICIOS.

8.3.1. El contratista serd responsable de todos los dafios y perjuicios directos e indirectos que se

causen a terceros como consecuencia de las operaciones que requiera la ejecucion del contrato.

8.3.2. Si los dafios y perjuicios ocasionados fueran consecuencia inmediata y directa de una orden

dada por el Poder Adjudicador, éste sera responsable dentro de los limites sefialados en las leyes.

8.4 GARANTIA DEL SUMINISTRO

8.4.1. El contrato se entendera cumplido por el contratista cuando este haya realizado, de acuerdo

con los términos del mismo y a satisfaccion de la Fundacién, la totalidad de |a prestacion.

En todo caso, su constatacién exigira por parte del Poder Adjudicador un acto formal y positivo de
recepcion o conformidad fijandose un plazo de garantia de 2 meses a contar de la fecha de recepcién
o conformidad, transcurrido el cual sin objeciones por parte de la Fundacion, quedara extinguida la

responsabilidad del contratista.

8.5 OBLIGACIONES, GASTOS E IMPUESTOS EXIGIBLES AL CONTRATISTA.

8.5.1. Sera de cuenta del contratista el pago de los gastos de diversa indole que puedan derivarse de

la adjudicacion del contrato que regula el presente pliego.
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8.5.2. Asimismo vendra el adjudicatario obligado, a satisfacer todas las tasas y los gastos de
naturaleza tributaria que la empresa deba efectuar para el cumplimiento del contrato, como el IVA, el
impuesto que, por la realizacién de la actividad pudiera corresponder y cualesquiera otros que
pudieran derivarse de la ejecucién del suministro durante su plazo de vigencia, sin que por tanto

puedan ser éstos repercutidos como partida independiente.

8.6 OBLIGACIONES LABORALES, SOCIALES Y MEDIOAMBIENTALES

8.6.1. El contratista estd obligado al cumplimiento de la normativa vigente en materia laboral, de
seguridad social, de integracion social de minusvélidos y de prevencion de riesgos laborales,
conforme a lo dispuesto en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, sobre Prevencién de Riesgos
Laborales, Real Decreto 171/2004, de 30 enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de dicha Ley en
materia de coordinacion de actividades empresariales, en el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, aprobado por Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, asi como las que se promulguen

durante la ejecucidn del contrato.

8.7 PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

8.7.1. La ejecucién de este contrato se efectuard de acuerdo con las previsiones del Reglamento
Europeo 679/2016, de 27 de abril, de Proteccion de datos, y demas normativa nacional vigente en la
materia, asi como de conformidad con lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacioén clinica y la Ley gallega 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica delos pacientes.

8.8 FORMA DE PAGO

8.8.1. El contratista tendra derecho al abono del suministro ejecutado y recibido de conformidad por
la Fundacidn, en los términos establecidos en las normas que rigen el contrato y con arreglo al precio
convenido seglin se establece en el articulo 198 de la LCSP.

8.8.2. El pago se efectuara mensualmente, emitiéndose por el adjudicatario una factura a final de
cada uno de los meses a los que se extienda la duracién del contrato, por un importe equivalente al
resultado de multiplicar el nimero de unidades de material fungible suministradas en dicho mes, por

el respectivo precio unitario de cada una, segiin conste en la oferta del adjudicatario.
8.9 CESION DEL CONTRATO Y SUBCONTRATACION

8.9.1. La cesién del contrato se regira por lo establecido en el articulo 214 de la LCSP.

8.9.2. La subcontratacion se regira por lo establecido en el articulo 215 de la LCSP
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8.10 RESOLUCION DEL CONTRATO

8.10.1. Son causas de resolucién del contrato las generales previstas en el articulo 211 de la LCSP y las
especificamente indicadas para el contrato de suministros del articulo 306 de la citada Ley, asi como

las siguientes:
- La pérdida sobrevenida de los requisitos para contratar con el Poder Adjudicador.
- La obstruccidn a las facultades de direccion e inspeccién del Poder Adjudicador.

8.10.2. La aplicacién de las causas de resolucién y los efectos de dicha resolucién seran las previstas
legalmente en los articulos 212, 213 y 307 de la LCSP.

9. RECURSOS Y JURISDICCION COMPETENTE

9.1.RECURSOS

9.1.1. Seran susceptibles de recurso especial en materia de contratacion las actuaciones relacionadas
en el apartado 2 del articulo 44 de la LCSP.

9.1.2. La legitimacion para interponer el recurso especial, la iniciacion del procedimiento, el plazo, la
forma y el lugar de interposicién se recogen en los articulos 48, 50 y 51 de la LCSP.

9.1.3. El conocimiento y la resolucién de los recursos especiales en materia de contratacion que se
interpongan, en relacién con el procedimiento, estdn encomendadas al Tribunal Administrativo de
Contratacién de la Comunidad Auténoma de Galicia, creado por la disposicidn final segunda de la Ley
1/2015 de 1 de abril de garantia de calidad de los servicios publicos y de la buena administracion, y
adscrito a la Conselleria de Facenda.

9.1.4. Si el interesado desea examinar el expediente de contratacion de forma previa a la
interposicién del recurso especial, debera solicitarlo al 6rgano de contratacidn.

Los interesados podran hacer la solicitud de acceso al expediente dentro del plazo de interposicién
del recurso especial, debiendo el érgano de contratacion facilitar el acceso en los cinco (5) dias
habiles siguientes a la recepcidn de la solicitud.

La presentacion de esta solicitud no paralizard en ningin caso el plazo para la interposicién del
recurso especial.

9.1.5. Una vez interpuesto el recurso quedara en suspenso la tramitacion del procedimiento cuando
el acto recurrido sea el de adjudicacion.

9.1.6. Antes de interponer el recurso especial, las personas legitimadas para ello podran solicitar ante
el érgano competente para resolver el recurso la adopcién de medidas cautelares. Tales medidas iran
dirigidas a corregir infracciones de procedimiento o impedir que se causen otros perjuicios a los
intereses afectados, y podran estar incluidas, entre ellas, las destinadas a suspender o a hacer que se
suspenda el procedimiento de adjudicacién del contrato en cuestion o la ejecucién de cualquier
decisién adoptada por los érganos de contratacidn tal y como se recoge en el articulo 49 de la LCSP.

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538

-EXPEDIENTE MS-1DI1-18-003-
19



Fundacién Instito de gackon Sanharia
de Sanliago de Compostela

"Une manera de hacer Europa”

9.1.7. Los defectos de tramitacién que afecten a actos distintos de los contemplados en el apartado 2
del articulo 44 podran ser puestos de manifiesto por los interesados al érgano al que corresponda la
instruccion del expediente o al érgano de contratacion, a efectos de su correccién con arreglo a
derecho, y sin perjuicio de que las irregularidades que les afecten puedan ser alegadas por los
interesados al recurrir el acto de adjudicacién.

9.1.8. Los actos dictados en el procedimiento de adjudicacién del contrato derivado del presente
procedimiento, en los casos en que no proceda la interposicion del recurso especial, podran ser
objeto de recurso administrativo presentado ante el/la Gerente de la Estructura Organizativa de
Gestion Integrada de Santiago de Compostela, en la forma y plazos establecidos en la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comtin de las Administraciones Publicas.

9.2.JURISDICCION COMPETENTE

9.2.1. Serdn competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo las cuestiones referidas
a la preparacién, adjudicacién y modificaciones contractuales, cuando la impugnacién de estas
Ultimas se base en el incumplimiento de lo establecido en los articulos 204 y 205 de la LCSP, cuando

se entienda que dicha modificacién debid ser objeto de una nueva adjudicacién.

9.2.2. El orden jurisdiccional civil sera el competente para resolver las controversias que se susciten
entre las partes en relacién con los efectos y extincién de contrato que se derive de la adjudicacion
del procedimiento regido por este pliego, con excepcién de las impugnaciones de las modificaciones

contractuales basadas|en el incumplimiento de lo establecido en los articulos 204 y 205 de la LCSP.

Santiago de Compostgla, 25 de junio de 2018.

ORGANO DE CONITRATACION ORGANO DE CONTRATACION

{/'r\._.--—

Fdo.: Eloina Nufig§z Masid Fdo: Maria Jesus Gomez-
PRESIDENTA DEL{PATRONATO DIRECTARA

ino Garrido

ORGANO DE CO ORGANO DE CONTRATACION

~ '/H‘?
T o @< ) S
— - " - _._’_______.--———,
Fdo.: José Castillo Sanchez Fdo.: José Ramgn Gonzale Juanatey
MIEMBRO DEL PATRONATO MIE/MBRO_DEL’ PATRONAT!

L
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ANEXO |

DECLARACION RESPONSABLE

(A incluir en el SOBRE N2 1)

7o Y 74 5o 1 s 7= 00 , con D.N.L. ...
............................... ) actuando en representaciéon de la empresa
.......................................... " hecho que acredito mediante escritura de poder

.................................................. (protocolo de escritura)

Declaro, bajo mi responsabilidad:
A) Que son ciertos los datos que se indican en esta declaracién.

B) Que conozco el pliego de clausulas administrativas particulares y el pliego de prescripciones
técnicas particulares que regula el contrato de SUMINISTRO SUCESIVO POR PRECIO UNITARIO, DEL
MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION DE ANALISIS EN EL SISTEMA DE MULTIPLEXADO
DIGITAL DEL GRUPO DE GENETICA, VACUNAS E INFECCIONES EN PEDIATRIA (GENVIP), DEL INSTITUTO DE
INVESTIGACION SANITARIA DE SANTIAGO DE COMPOSTELA (IDIS), POR PROCEDIMIENTO ABIERTO vy los
acepto incondicionalmente, sin salvedad o reserva alguna, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
139 de la LCSP y que de conformidad con el articulo 140.4 cumplo las condiciones establecidas
legalmente para contratar con los Poderes Adjudicadores.

C) Que se cumplen los requisitos de capacidad juridica y de obrar que exigen los articulos 65 y 84 de

la LCSP, acreditada mediante los siguientes documentos:

CJHabilitacién empresarial o profesional de acuerdo con el objeto del contrato (personas
juridicas espafiolas)

OEscritura o documento de constitucién, estatutos o acto fundacional con protocolo/referencia
........................................ inscrita (si fuera necesario) en el Registro .......cccccccceeverveseceennrunnnnn. €ON €l
N rpmsmsvsiinsissvs s (personas juridicas espafiolas).

informe de la Misién Diplomatica Permanente en Espafia en el Estado correspondiente o de la
Oficina Consular en cuyo dmbito territorial radique el domicilio de la empresa (personas juridicas
extranjeras).

D) Que la entidad a la que represento no esta incursa en ninguna de las prohibiciones para contratar,
seflaladas en el articulo 71 de la LCSP y que, especialmente, se encuentra al corriente en el
cumplimiento de sus deberes tributarios, estatales, autonémicos, locales y de seguridad social que

imponen las disposiciones vigentes.
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E) Que la empresa a la que represento no estd dada de baja en el Impuesto de Actividades
Econdmicas en la matricula correspondiente, segun el articulo 15 del Reglamento General de la Ley
de Contratos y en su caso:

[JEsta exenta del pago
[JEsta al corriente del pago

F) Inscripcién en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico o en el
Registro General de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Galicia:

ONo

0Si, con el N2 ....covvuene manifestando que las circunstancias reflejadas en el mismo no

experimentaron variacion.

G) Que la empresa a la que represento retne los requisitos de solvencia exigidos en el pliego

(empresas extranjeras pertenecientes a la Unidn Europea).
H) Que de conformidad con el articulo 42.1 del Cédigo de Comercio, la empresa a la que represento:

UINo pertenece a grupo de empresas.
[dPertenece al grupo de empresas ........cccveeerrererseenecereereenenes (adjunto la relaciéon de empresas

que integran el grupo).

CINo actda bajo unidad de decisién o la misma direccién que otra/s empresa/s.

OActua bajo unidad de decisidn o la misma direccién que otras empresa (indiquense cuéles).

I) EMPRESAS EXTRANJERAS: Declaro el compromiso de sometimiento a la jurisdiccion de los juzgados

y tribunales espafioles de cualquier orden para todos los incidentes que, de modo directo o indirecto,
habian podido surgir del contrato y renuncio al foro jurisdiccional extranjero que, en su caso, me

corresponda.

J) UNIONES TEMPORALES DE EMPRESAS (UTE): Adjunto declaracién firmada por los responsables de

cada una de las empresas integrantes de la agrupacién, con indicacion de los nombres, CIF,

circunstancias, porcentajes de participacion en la UTE y el compromiso de constituirse formalmente,
mediante escritura publica, en el caso de resultar adjudicatarios , en union temporal de empresas.
lgualmente deberan nombrar un representante o apoderado unico de la unién, con poderes
bastantes para ejercitar los derechos y cumplir las obligaciones que del contrato se deriven.

K) Que acepta como medio preferente para las notificaciones del érgano de contratacién el correo

L= [=Tot 0 ] a1 oo N OSSR

L) Que conozco el contenido y alcance del Cédigo ético institucional de la Xunta de Galicia,

Lugar, fecha, sello y firma
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ANEXO I

MODELO DE OFERTA

(A'incluir en el sobre n2 2 )

D/ D2 ettt ettt e n b e e e e e eeaeeanrnees , con DNI
NOMEIO oveeveieercierinieeer e e erannens actuando en representacién de (empresa que
FEPIESENTA) e cuuureriiirerrerirrrnrreeerrreenrarersaeeesinrrerteseesanssnnnnnnenssessssnne con CIF/NIF...coiiiiiiiiinniieieiain

se compromete a tomar a su cargo la ejecucién del contrato derivado de la tramitacion del
expediente de contratacién MS-IDI1-18-003, en las siguientes condiciones:

e Plazo de garantia ofertado: ......cccceerunune .

e Plazo de entrega ofertado: ......ccoeeeeee .

e Precios (cumpliméntense la tabla que se establece a continuacién):
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Fundacién Instituto de Investigacion Sanitaria
de Santiago de Compostela

*Una manera de hacer Europa"

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HAN DE REGIR LA CONTRATACION,
POR LA FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE SANTIAGO DE COMPOSTELA,
DE UN SUMINISTRO SUCESIVO POR PRECIO UNITARIO, DEL MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO
PARA LA REALIZACION DE ANALISIS EN EL SISTEMA DE MULTIPLEXADO DIGITAL DEL GRUPO DE
GENETICA, VACUNAS E INFECCIONES EN PEDIATRIA, DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION
SANITARIA DE SANTIAGO DE COMPOSTELA, POR PROCEDIMIENTO ABIERTO, SUJETO A
REGULACION ARMONIZADA

-EXPEDIENTE MS-IDI1-18-003-

EL SISTEMA NCOUNTER DE NANOSTRING es una Plataforma de cuantificacién digital de moléculas, tanto

acidos nucleicos (RNA 6 DNA) como de proteinas automdtica, con capacidad de multiplex de hasta 800

dianas de interés en una unica reaccion.

TECNOLOGIA

La tecnologia es de deteccidn molecular digital directa, con alta capacidad de multiplexing (hasta 800 ge-

nes), en una sola reaccién en ausencia de enzimas (sin retrotranscripcion ni amplificacién).

Al no requerir enzimas, el sistema puede trabajar con una gran variedad de tipos y calidades de muestras,
siendo posible incluso obtener resultados éptimos a partir de muestras de parafinadas (FFPE) donde el ma-

terial de partida esta muy degradado.

En esta tecnologia, cada molécula diana viene identificada por un “cédigo de barras” molecular formado
por la combinacién secuencial de seis unidades de fluorocromos de cuatro colores distintos. Estos codigos
de barras hibridan directamente con las moléculas de interés, y pueden ser cuantificadas individualmente
sin ser necesaria la amplificacién de las muestras, proporcionando asi datos digitales de una muy elevada

sensibilidad. Cada molécula de “Cédigo de Barras” se une a una molécula diana individual y especifica.

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: 434 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538
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Fundacién Instituto de Investigacién Sanitaria
de Santizgo de Compostela

“Una manera de hacer Europa”

1.- Hibridaclén

Las moléculas de cddigo de color forman parte de lo que se denomina la “Sonda Informadora. Dicha sonda,
ademas del cédigo de barras especifico, tiene una secuencia complementaria a la molécula diana especifica

con la cual tiene que hibridar.

Complejos de Hibridacion Sondas sobrantes

[OTTOTRIo

El sistema de sondas se completa con una segunda sonda, la “Sonda de Captura”, compuesta por otro frag-
mento de secuencia complementaria especifica a la molécula diana de interés, mas un marcaje con Biotina.

Este segundo tipo de sonda, permitira la inmovilizacién de los productos hibridados en un paso posterior.

El primer paso es una hibridacion (overnight) de las muestras con el doble sistema de sondas, tras la cual se

obtienen estructuras triples formadas por las moléculas diana de interés mas sus dos sondas especificas.

mRNA

Sonda
informadora

Sonda de Captura

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538
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Fundacién Instituto de Investigacién Sanitaria
de Santiago de Compostela

"Una manera dehecer Europa”
2.- Purificacion e Inmovilizacion

Tras la hibridacién (tinico paso que tiene que preparar el usuario de forma manual), las muestras se transfie-
ren al equipo, donde se realizaran el resto de los pasos de preparacién de las mismas y analisis de forma

completamente automatica.

En estos pasos se incluye la eliminacién del exceso de sondas que no hayan generado producto triple, la
unién, inmovilizacién y alineacién en el cartucho de los complejos sondas-moléculas diana, para su correcta

visualizacién y cuantificacidn.

Unidén al Cartucho

Inmovilizacion y Alineamiento para captura de imagen y contaje de moléculas

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538

-EXPEDIENTE MS-1DI11-18-003-

[ &)



f@hs

Fundacién Instituto de Investigacién Sanitaria
de Santiago de Compostela

“Una manera de hacer Europa”

3.- Adquisicién de Datos.

Una vez terminado el proceso de purificacion de complejos e inmovilizacion en el cartucho, se procede al

recuento de las moléculas identificadas mediante el cddigo de color y se tabulan para cada tipo de molécula

diana a analizar.

Un “Informador” = 1 acido nucléico

Codigo Gen Cuentas
e X 3
soa y 1
- z 2

Los Cadigos se cuentan y se tabulan

Sistema de Anadlisis nCounter

Se trata de un sistema compuesto por: instrumentacion, reactivos, software, soporte y formacidn.

Componentes del Sistema de Analisis nCounter:

1. Instrumentacion

El sistema SPRINT sélo consta de un unico mdédulo funcional en donde tendra lugar todo el procesado de la

muestra y la lectura de cédigos de colores.

El cartucho es automatico y microfluidico. Tiene capacidad para procesar 12 pocillos en menos de 6 horas.

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538
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Fundacién Instituto de Investigacién Sanitaria
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“Una manera de hacer Europa”

El equipo consta de un manipulador de liquidos automatico y una unidad de lectura digital integradas, que
adquiere las imagenes de los cédigos de barras inmovilizados mediante una camara CCD a través de un ob-

jetivo de microscopio.

Las imagenes son procesadas y los resultados obtenidos son exportados a un fichero .csv que puede ser di-
rectamente analizado mediante un software gratuito que se puede descargar directamente a través de la

red.

2. Reactivos

Se suministraran los siguientes reactivos necesarios para el funcionamiento del equipo:
= Reactivo de lavado.

" Reactivo de limpieza.

. Reactivo de inmovilizacion.

= Reactivo de hibridacion.

Los reactivos se introduciran en la parte lateral izquierda del aparato.

- Kit de consumibles y reactivos para el procesado de muestra, listos para usar, sin preparacion adicional

requerida.

- Conjuntos de sondas predisefiadas o customizadas, y los correspondientes controles. Deben ponerse a

disposicion del Grupo GENVIP paneles ya pre-disefiados para las diferentes aplicaciones posibles sobre el

sistema, ademas de poder disefiar paneles individualizados y a medida.

Travesia da Choupana, S/N | 15706 Santiago de Compostela
Tel: +34 981 950 088 | Fax: +34 981 950 538
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“Una manera de hacer Europa”

LA BIOINFORMATICA para el disefio de las sondas personalizadas, esta incluida como parte de cada Set de

sondas. El proceso del disefio empieza con el usuario seleccionando la lista de genes o moléculas de interés
y enviandola al equipo de bicinformaticos del adjudicatario, los cuales comprobaran las hibridaciones espe-
cificas, evitando la reactividad cruzada, y calcularan el mejor disefio del sistema de sondas. Este resultado se

envia al usuario para su verificacién.

El proceso se repite tantas veces sean necesarias hasta llegar el disefio éptimo validado y aprobado por el
usuario final. Toda se realiza sin coste adicional para el usuario, sin limite de reiteraciones en el disefio del

CodeSet.

3. Software

El software de andlisis. Programa de andlisis que permite comprobar el Control de Calidad de los datos ad-
quiridos, normalizarlos y analizarlos. Disponible en versién para Windows y versién para OS X. Dicho softwa-

re es gratuito y sin licencias para todos los usuarios del sistema.

4. Soporte Técnico, Aplicativo y Formacion

APLICACIONES

En el Sistema nCounter se puede llevar acabo un amplio abanico de aplicaciones, tanto de RNA como de
DNA y recientemente de RNA y proteinas. Se puede detectar y cuantificar; mRNA, miRNA, IncRNA, dsDNA y
ssDNA.

RNA:Pro

tein "
Gene CNV

miRNA

miRGE

ChIP-String

Fusion Genes

Non-coding RNA
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Tabla Resumen Especificaciones del Sistema nCounter

Grado de Multiplexing Hasta 800 moléculas diana diferentes por reaccion

Cantidad de muestra 50-100 ng de RNA total, o lisado de aprox. 10.000 células

Tipo de muestras RNA total, lisados celulares en GITC, RNA total derivado de muestras FFPE,
y lisados de sangre entera en PAX-gene

Volumen de reaccién 30ul

Limite de deteccidn 0,5fM control de spike-in

Sensibilidad >1.5 veces [>5 copias por célula); > 2 veces (>1 copia por célula)

Correlation de Spike R®>0.95

Rango dindmico lineal 7% 10° cuentas totales

Productividad de la Prep Station  singleplex: 12 muestras en 2,5h - plex2: 48 muestras en 2,5h

Productividad del Digital Analyzer singleplex: 12 muestras en 2,7h - plex2: 48 muestras en 2,7h. Capacidad de
hasta 6 cartuchos en cola de trabajo.

Controles Positivos 6 controlos positivos/reaccion

Controles Negativos 8 controlos positivos/reaccion

Santiago de Compostela, 18 de junio de 2018.

Director de Pediatria Clinica, Infectolégica y Traslacional del grupo GENVIP

-
]

Federico
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