ANEXO III.a ADALIMUMAB Y ETANERCEPT (Lotes 1,2,5,6)
MODELO DE DECLARACIÓN RESPONSABLE RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 
(Se deberá presentar una declaración por cada lote al que se presente oferta)

D/Dª ……………………….                                                                                con DNI nº………………………………………………
|_| En nombre propio 
|_| En representación de la empresa ………………………………………………………………………………………………
     en calidad de…………………………………………………………………………………………………………………...
(Márquese lo que proceda)
En relación al lote …………………………………………………………………………………………………. del expediente 3 DG/20 del Servicio Aragonés de Salud “HOMOLOGACIÓN DE SUMINISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS BIOSIMILARES BASADAS EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB” y con respecto a los productos ofertados
declara bajo su responsabilidad el cumplimiento de los siguientes criterios de adjudicación (márquese lo que proceda):

	CRITERIO
	

	[bookmark: _Hlk36028537]En el acondicionamiento primario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de código Data Matrix

	SI
	

	
	NO
	

	En el acondicionamiento secundario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Dispositivo de seguridad anti-pinchazo en las jeringas y plumas precargadas (Por ejemplo, aguja retráctil)
	SI
	

	
	NO
	

	Estabilidad a temperatura ambiente s/ficha técnica

	A ≤25°C, >14 días
	

	
	A ≤25°C, ≤14 días
	

	Alerta de látex en ficha técnica

	NO
	

	
	SI
	



En ………….…………, a …….. de …………………….. de ………… 

(SELLO DE LA EMPRESA Y FIRMA AUTORIZADA)



FIRMADO: …………………………………..

ANEXO III.b TRASTUZUMAB (Lotes 3,4)
MODELO DE DECLARACIÓN RESPONSABLE RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 
(Se deberá presentar una declaración por cada lote al que se presente oferta)

D/Dª ……………………….                                                                                con DNI nº………………………………………………
|_| En nombre propio 
|_| En representación de la empresa ………………………………………………………………………………………………
     en calidad de…………………………………………………………………………………………………………………...
(Márquese lo que proceda)
En relación al lote …………………………………………………………………………………………………. del expediente 3 DG/20 del Servicio Aragonés de Salud “HOMOLOGACIÓN DE SUMINISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS BIOSIMILARES BASADAS EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB” y con respecto a los productos ofertados
declara bajo su responsabilidad el cumplimiento de los siguientes criterios de adjudicación (márquese lo que proceda):
	CRITERIO
	

	En el acondicionamiento primario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de código Data Matrix
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de doble etiqueta que permita una adecuada trazabilidad
	SI
	

	
	NO
	

	En el acondicionamiento secundario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de varias dosis para la misma vía de administración
	SI
	

	
	NO
	

	Estabilidad tras reconstitución, entre 2° y 8° s/ficha técnica
	> 48 horas
	

	
	≤ 48 horas
	

	Estabilidad tras dilución s/ficha técnica 2-8ºC
	> 7 días
	

	
	≤ 7 días
	

	Alerta de látex en ficha técnica

	NO
	

	
	SI
	



En ………….…………, a …….. de …………………….. de ………… 
(SELLO DE LA EMPRESA Y FIRMA AUTORIZADA)

FIRMADO: …………………………………..

ANEXO III.c RITUXIMAB (Lotes 7,8)
MODELO DE DECLARACIÓN RESPONSABLE RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 
(Se deberá presentar una declaración por cada lote al que se presente oferta)

D/Dª ……………………….                                                                                con DNI nº………………………………………………
|_| En nombre propio 
|_| En representación de la empresa ………………………………………………………………………………………………
     en calidad de…………………………………………………………………………………………………………………...
(Márquese lo que proceda)
En relación al lote …………………………………………………………………………………………………. del expediente 3 DG/20 del Servicio Aragonés de Salud “HOMOLOGACIÓN DE SUMINISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS BIOSIMILARES BASADAS EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB” y con respecto a los productos ofertados
declara bajo su responsabilidad el cumplimiento de los siguientes criterios de adjudicación (márquese lo que proceda):

	CRITERIO
	

	En el acondicionamiento primario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de código Data Matrix
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de doble etiqueta que permita una adecuada trazabilidad
	SI
	

	
	NO
	

	En el acondicionamiento secundario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Alerta de látex en ficha técnica

	NO
	

	
	SI
	




En ………….…………, a …….. de …………………….. de ………… 

(SELLO DE LA EMPRESA Y FIRMA AUTORIZADA)




FIRMADO: …………………………………..


ANEXO III.d INFLIXIMAB (Lote 9)
MODELO DE DECLARACIÓN RESPONSABLE RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 
(Se deberá presentar una declaración por cada lote al que se presente oferta)

D/Dª ……………………….                                                                                con DNI nº………………………………………………
|_| En nombre propio 
|_| En representación de la empresa ………………………………………………………………………………………………
     en calidad de…………………………………………………………………………………………………………………...
(Márquese lo que proceda)
En relación al lote …………………………………………………………………………………………………. del expediente 3 DG/20 del Servicio Aragonés de Salud “HOMOLOGACIÓN DE SUMINISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS BIOSIMILARES BASADAS EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB” y con respecto a los productos ofertados
declara bajo su responsabilidad el cumplimiento de los siguientes criterios de adjudicación (márquese lo que proceda):
	CRITERIO
	

	En el acondicionamiento primario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de código Data Matrix
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de doble etiqueta que permita una adecuada trazabilidad
	SI
	

	
	NO
	

	En el acondicionamiento secundario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Estabilidad tras dilución s/ficha técnica 2-8ºC
	≥ 7 días
	

	
	< 7 días
	

	Alerta de látex en ficha técnica

	NO
	

	
	SI
	



En ………….…………, a …….. de …………………….. de ………… 
(SELLO DE LA EMPRESA Y FIRMA AUTORIZADA)



FIRMADO: …………………………………..


ANEXO III.e BEVACIZUMAB (Lotes 10,11)
MODELO DE DECLARACIÓN RESPONSABLE RELATIVA A LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION 
(Se deberá presentar una declaración por cada lote al que se presente oferta)

D/Dª ……………………….                                                                                con DNI nº………………………………………………
|_| En nombre propio 
|_| En representación de la empresa ………………………………………………………………………………………………
     en calidad de…………………………………………………………………………………………………………………...
(Márquese lo que proceda)
En relación al lote …………………………………………………………………………………………………. del expediente 3 DG/20 del Servicio Aragonés de Salud “HOMOLOGACIÓN DE SUMINISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS BIOSIMILARES BASADAS EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ADALIMUMAB, TRASTUZUMAB, ETANERCEPT, RITUXIMAB, INFLIXIMAB y BEVACIZUMAB” y con respecto a los productos ofertados
declara bajo su responsabilidad el cumplimiento de los siguientes criterios de adjudicación (márquese lo que proceda):

	CRITERIO
	

	En el acondicionamiento primario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de código Data Matrix
	SI
	

	
	NO
	

	Existencia de doble etiqueta que permita una adecuada trazabilidad
	SI
	

	
	NO
	

	En el acondicionamiento secundario
	

	Indicación de las diferentes dosis del mismo principio activo mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Indicación de la vía de administración mediante un sistema que permita su distinción 
	SI
	

	
	NO
	

	Alerta de látex en ficha técnica

	NO
	

	
	SI
	




En ………….…………, a …….. de …………………….. de ………… 

(SELLO DE LA EMPRESA Y FIRMA AUTORIZADA)




FIRMADO: …………………………………..
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