Caréatula del pliego de cladusulas administrativas particulares

Osa kldetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

CARATULA DEL PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES
Expediente n°® G/100/20/1/1757/0SC1/0000/112017

Tipo de contrato: CONTRATO DE SUMINISTRO art.9.3.a)
Procedimiento: ABIERTO MEDIANTE ACUERDO MARCO REGULADO ART. 198.3 DEL T.R.L.C.S.P.

I.- CARACTERISTICAS DE LA PRESTACION.

1.- OBJETO DEL ACUERDO MARCO suministro de paclitaxel (DOE), gemcitabina
(DOE), tobramicina (DOE) inhalada, vancomicina (DOE), voriconazol (DOE) y povidona
iodada (DOE) para las organizaciones de servicios de Osakidetza.

1.1.- Necesidades administrativas a satisfacer mediante el contrato y factores a
tener en cuenta:
Con este expediente de contratacidn cuyas condiciones quedan establecidas en los
pliegos, se pretende cubrir las necesidades en Osakidetza de uso de los medicamentos
incluidos en el expediente para las indicaciones terapéuticas aprobadas por la
autoridad sanitaria competente y que estan resumidas en la memoria del expediente.

1.2.- DEFINICION: Acuerdo marco suministro de paclitaxel (DOE), gemcitabina
(DOE), tobramicina (DOE) inhalada, vancomicina (DOE), voriconazol (DOE) y
povidona iodada (DOE) para las organizaciones de servicios de Osakidetza.

1.3.- DIVISION POR LOTES (Si)

Numero de lotes: DIEZ (10)

3.1.-
3.2.- El objeto de cada lote se detalla en pliego de prescripciones técnicas:

1.
1.

LOTE UNO - PACLITAXEL (DOE)

Principio activo: PACLITAXEL (DOE)

Cantidad de Principio activo: 30 mg, 100 mg y 300 mg

Forma Farmacéutica: vial

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio maximo: 3,50 euros/vial de 30 mg

(Impuestos no incluidos) 8,15 euros/vial de 100 mg
17,80 euros/vial de 300 mg

N© de unidades previstas: 600 viales de 30 mg

(Primer afio de contrato) 7.000 viales de 100 mg
3.500 viales de 300 mg

Presupuesto maximo estimado: 121.450,00 euros

(Primer afio de contrato)

| LOTE DOS - GEMCITABINA (DOE) A CONCENTRACION DE 38 MG/ML

Principio activo: GEMCITABINA (DOE)

Cantidad de Principio activo: 200 mg, 1.000 mg y 2.000 mg
Forma Farmacéutica: vial

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio maximo: 5,49 euros/vial de 200 mg
(Impuestos no incluidos) 11,45 euros /vial de 1.000 mg
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N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)
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21,97 euros/vial de 2.000 mg
800 viales de 200 mg

8.500 viales de 1.000 mg
1.000 viales de 2.000 mg
123.687,00 euros

| LOTE TRES - GEMCITABINA (DOE) POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

GEMCITABINA (DOE)

200 mg, 1.000 mg y 2.000 mg
vial

dosis unitaria

5,49 euros/vial de 200 mg
11,45 euros /vial de 1.000 mg
21,97 euros/vial de 2.000 mg
800 viales de 200 mg

8.500 viales de 1.000 mg
1.000 viales de 2.000 mg
123.687,00 euros

LOTE CUATRO - TOBRAMICINA (DOE) INHALADA

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N© de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

TOBRAMICINA (DOE)

300 mg

ampolla

dosis unitaria

5,00 euros/ampolla de 300 mg

9.500 ampollas de 300 mg

47.500,00 euros

de 500 mg y 1.000 mg

LOTE CINCO - VANCOMICINA (DOE) con el tapén del vial de diferente color en el vial

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:

Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000

VANCOMICINA (DOE)

500 mgy 1.000 mg

vial

dosis unitaria, con el tapdén del vial de diferente color en vial
de 500 mg y 1.000 mg

1,43 euros/vial de 500 mg

2,46 euros /vial de 1.000 mg

61.000 viales de 500 mg

18.000 viales de 1.000 mg

131.510,00 euros
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mg y 1.000 mg

LOTE SEIS - VANCOMICINA (DOE) con el tapén del vial de igual color en el vial de 500

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:

Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

VANCOMICINA (DOE)
500 mgy 1.000 mg
vial

dosis unitaria, con el color del tapon del vial igual en el vial de

500 mgy 1.000 mg

1,43 euros/vial de 500 mg
2,46 euros/vial de 1.000 mg
61.000 viales de 500 mg
18.000 viales de 1.000 mg
131.510,00 euros

| LOTE SIETE — VORICONAZOL (DOE) COMPRIMIDO

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

VORICONAZOL (DOE)

50 mg y 200 mg

comprimido

dosis unitaria preferiblemente

0,35 euros/comprimido de 50 mg
0,98 euros/comprimido de 200 mg

2.600 comprimidos de 50 mg
25.000 comprimidos de 200 mg
25.410,00 euros

| LOTE OCHO - VORICONAZOL (DOE) PARENTERAL

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N© de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

VORICONAZOL (DOE)

200 mg

vial

dosis unitaria

5,77 euros/vial de 200 mg

3.200 viales de 200 mg

18.464,00 euros

125 mli

LOTE NUEVE - POVIDONA IODADA (DOE) en envase unidosis de 10 ml y en frasco de

Principio activo:

Cantidad de Principio activo:
Forma Farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio maximo:

(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000

POVIDONA IODADA (DOE)
100 mg/ml

envase unidosis y frasco
dosis unitaria

0,26 euros/envase unidosis de 10 ml

0,92 euros/frasco de 125 ml

440.000 envases unidosis de 10 ml

55.000 frascos de 125 ml
165.000,00 euros
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LOTE DIEZ - POVIDONA IODADA (DOE) en frasco de 500 ml

Principio activo: POVIDONA IODADA (DOE)
Cantidad de Principio activo: 100 mg/ml

Forma Farmacéutica: frasco

Condiciones de envasado: dosis unitaria

Precio maximo: 1,43 euros/frasco de 500 ml
(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas: 11.000 frascos de 500 ml
(Primer afio de contrato)

Presupuesto maximo estimado: 15.730,00 euros

(Primer afio de contrato)

Condiciones de la oferta

1.

Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto, deberdn ofertar todas las
presentaciones del medicamento que comercialicen y que estén disponibles en el mercado.
Si disponen del envase clinico, deberan ofertar tanto el envase normal como el envase
clinico y el precio unitario por presentacion (forma farmacéutica y dosis) sera idéntico en
ambos tipos de envases (envase normal y envase clinico), asi como en los distintos
tamafios del envase normal.

En el caso de incluir en la oferta Unicamente el envase clinico omitiendo los envases
normales o viceversa, se entendera por esta administracién incluida en la oferta todas las
presentaciones del medicamento haciéndose extensiva la misma al resto de envases al
mismo precio unitario.

En los criterios de adjudicacion se priorizara, entre otras cuestiones, la correcta
identificacion de los medicamentos (mejor legibilidad, diferenciacion por colores, fecha
caducidad/lote, identificacion de las cajas y embalajes, etc), la mayor seguridad al
profesional sanitario (seguridad de manipulaciéon) y el mayor nimero de presentaciones
ofertadas por proveedor en cada lote.

El precio ofertado vendra referido a la Unidad de Medida de Contratacion indicada para
cada uno de los lotes, siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan
expresarse con un maximo de dos decimales. De no ser asi, se procedera a su redondeo.

El laboratorio que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos
sin exigencia de cantidad minima.

En el caso de la oferta presentada a los lotes 7 y 8, serd de obligado cumplimiento que
entre las indicaciones de los medicamentos se contemple la profilaxis de infecciones
fingicas invasivas en los receptores de trasplantes alogénicos de células madre
hematopoyéticas de alto riesgo.

La adjudicacién se hara por lote completo y con un Unico adjudicatario por lote.

1.4.- Cddigo de la clasificacion estadistica CPA-2008 (Reglamento (CE) n©°

451/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de 2008): 21.20.1.

1.5.- Cddigo nomenclatura CPV (Reglamento (CE) n°® 213/2008 de la Comision de 28

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000

de noviembre de 2007 que modifica el Reglamento (CE) n° 2195/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se aprueba el Vocabulario comun de contratos
publicos (CPV)):
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Nomenclatura principal

Objeto principal 33600000-6

2.- DOCUMENTOS QUE REVISTEN CARACTER CONTRACTUAL.

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Los indicados en la clausula 2 del pliego de clausulas administrativas particulares.+

3.- PRESUPUESTO DE LICITACION DEL ACUERDO MARCO (/as ofertas no pueden superar

los importes totales sefalados).
El presupuesto maximo de licitacién o, en su caso, de gasto indicativo asciende a 903.948,00
euros + 36.157,92 euros de IVA, resultando un importe total de 940.105,92 euros:

Unidades
LOTE _ P-reci-g previstas Pres_u.pue.s,to
licitacion contrato de licitacion
(1 aho)
1 PACLITAXEL (DOE) VIAL DE 30 MG 3,50 600 2.100,00
1 PACLITAXEL (DOE) VIAL DE 100 MG 8,15 7.000 57.050,00
1 PACLITAXEL (DOE) VIAL DE 300 MG 17,80 3.500 62.300,00
GEMCITABINA (DOE) A CONCENTRACION DE 38
2 MG/ML VIAL DE 200 MG 249 800 4.392,00
GEMCITABINA (DOE) A CONCENTRACION DE 38
2 MG/ML VIAL DE 1.000 MG 11,45 8.500 97.325,00
GEMCITABINA (DOE) A CONCENTRACION DE 38
2 MG/ML VIAL DE 2.000 MG 21,97 1.000 21.970,00
GEMCITABINA (DOE) POLVO PARA SOLUCION
3 PARA PERFUSION VIAL DE 200 MG 249 800 4.392,00
GEMCITABINA (DOE) POLVO PARA SOLUCION
3 PARA PERFUSION VIAL DE 1.000 MG 11,45 8.500 97.325,00
GEMCITABINA (DOE) POLVO PARA SOLUCION
3 PARA PERFUSION VIAL DE 2.000 MG 21,97 1.000 21.970,00
4 TOBRAMICINA (DOE) INHALADA AMPOLLA DE 5,00 9.500 47.500,00
300 MG
VANCOMICINA (DOE), con diferente color del
5 tapodn del vial en el vial de 500 mg y 1.000 mg, 1,43 61.000 87.230,00
VIAL DE 500 MG
VANCOMICINA (DOE), con diferente color del
5 tapon del vial en el vial de 500 mg y 1.000 mg, 2,46 18.000 44.280,00
VIAL DE 1.000 MG
VANCOMICINA (DOE), con igual color del tapdn
6 del vial en el vial de 500 mg y 1.000 mg, VIAL 1,43 61.000 87.230,00
DE 500 MG
VANCOMICINA (DOE), con igual color del tapdn
6 del vial en el vial de 500 mg y 1.000 mg, VIAL 2,46 18.000 44.280,00
DE 1.000 MG
7 VORICONAZOL (DOE) COMPRIMIDO DE 50 MG 0,35 2.600 910,00
7 VORICONAZOL (DOE) COMPRIMIDO DE 200 MG 0,98 25.000 24.500,00
8 VORICONAZOL (DOE) VIAL DE 200 MG 5,77 3.200 18.464,00
9 POVIDONA IODADA (DOE) 100 MG/ML ENVASE 0.26
UNIDOSIS DE 10 ML ! 440.000 114.000,00
C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ 'EUSKO JAURLARITZA
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o | POVIDONA IODADA (DOE) 100 MG/ML FRASCO 0 95
DE 125 ML ' 55.000|  50.600,00
Lo | POVIDONA IODADA (DOE) 100 MG/ML FRASCO 43
DE 500 ML ' 11.000|  15.730,00
Total | 993.948,00
Presupuesto:

4.- PRECIO Y PAGOS.

4.1.- Sistema de determinacion del precio: Precio Unitario. Este precio tiene caracter
de maximos, en consecuencia, las ofertas que lo superen seran rechazadas. El precio
ofertado vendra referido a la Unidad de Medida de Contratacién indicada para cada uno
de los lotes, siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan expresarse
con un maximo de dos decimales. De no ser asi, se procedera a su redondeo

4.2.- Modalidad de pago del precio:
- Pago unico: No
- Pagos parciales: Contra Pedido
Las facturas presentadas deberan cumplir los requisitos que se indican en el punto 37.2
del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

4.3.- Abonos a cuenta por operaciones preparatorias: no procede.
- Definicién de las operaciones susceptibles de abonos a cuenta:
- Criterios y forma de valoracién de las operaciones preparatorias:
- Plan de amortizacion de los abonos a cuenta:
- Garantia a prestar:

4.4.- Revisioén de precios (si/no): No hay.

4.5.- Clausula de variacion del precio en funciéon del cumplimiento de determinados
objetivos de plazos o de rendimiento (si/no): No.

5.- VIGENCIA DEL CONTRATO: PLAZO DE EJECUCION O DURACION DEL CONTRATO.

5.1.- Plazo total o fecha limite: Un afio (12 meses)

5.2.- Fecha de inicio: Desde el dia siguiente natural a la formalizacion del contrato
5.3.- Plazo de entrega: 48 horas

5.4.- Proérroga del contrato (si/no): Si

- Numero de prérrogas: Dos

- Duracion de la prérroga: Un afio

- Actualizaciéon del precio (si/no): No

- Plazo total de ejecucién (inicial mas prérrogas, en su caso): Hasta tres afios

6.- GASTOS DE PUBLICIDAD. Importe maximo de los gastos de publicidad que debe
satisfacer la adjudicataria conforme al articulo 67.2 del RGLCAP: 1.500,00€
aproximadamente, sujeto a eventuales modificaciones del coste.

7.- GARANTIAS.

1.- Garantia provisional (si/no): No

2.- Garantia definitiva (si/no, en caso negativo, sefialar las razones que lo
justifican): Si. Serad del 5 % del presupuesto de licitacion de cada lote de los que
resulte propuesto adjudicatario (IVA no incluido).

7.
7.

. EUSKO JAURLARITZA
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7.3.- Garantia complementaria (si/no): No

7.4.- Esta permitido acreditar la constitucion de la garantia mediante medios
electronicos, informaticos o telematicos (si/no): No

7.5.- Esta permitido constituir las garantias mediante retenciéon del precio
(si/no): No

7.6.- En el supuesto de recepcion parcial, la contratista podra solicitar la
devolucidn o cancelacion de la parte proporcional de la garantia (si/no): No

Las garantias se constituirdn a favor de: Ente Publico Osakidetza NIF: S5100023]

8.- SEGUROS. La empresa adjudicataria deberd tener los seguros obligatorios: Seguro de
responsabilidad civil por riesgos profesionales
9.- INFORMACION DE LOS CONTRATOS DE LAS PERSONAS TRABAJADORAS QUE

ESTAN PRESTANDO EL SERVICIO EN LA ACTUALIDAD
No hay.

10.- LUGAR DE EJECUCION, entrega o realizacién de las prestaciones objeto del contrato:
Organizaciones de servicios de Osakidetza.

11.- CONDICIONES LINGUISTICAS DE EJECUCION DEL CONTRATO.

Este contrato se halla sujeto al régimen de doble oficialidad lingtistica establecido por el
Estatuto de Autonomia del Pais Vasco en su articulo 6° y regulado por la Ley 10/1982, de
24 de noviembre, basica de normalizacién del uso del euskera, y por la normativa que la
desarrolla.

Salvo que del pliego de prescripciones técnicas se derive que las caracteristicas intrinsecas
de la prestacion objeto del contrato exigen su realizacién necesaria y exclusivamente en
otra u otras lenguas, el uso de ambas lenguas oficiales constituye una condicion de
ejecucion del contrato y de su incumplimiento se derivan las consecuencias previstas con
caracter general para el incumplimiento de cualquiera de las clausulas de este contrato.

En la ejecucion de contrato, han de observarse las concretas condiciones linguisticas de
ejecucién establecidas en la correspondiente clausula del pliego.

12.- OTRAS CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION.

12.1.- De tipo social: La empresa contratista debe cumplir durante la ejecucion del
contrato las concretas condiciones especiales de ejecucion previstas en la clausula
33 del pliego de clausulas administrativas particulares.

12.2.- De tipo medioambiental: (si/no)

12.3.- Otras: La adscripcion a la ejecucidn del contrato de los medios indicados, en su
caso, en la declaracion de compromiso de adscripcion de medios (Anexo (indicar
el anexo) del pliego de clausulas administrativas particulares) y todas las relativas
a la subcontratacién.

13.- CALIFICACION ESPECIAL DE DETERMINADAS INFRACCIONES (si/no): No
procede

14.- PENALIDADES. Podran imponerse penalidades por los cumplimientos defectuosos e
incumplimientos contemplados en el articulo 212 del TRLCSP. Si

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000
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En el caso de que por un retraso en el suministro (desabastecimiento) o un suministro defectuoso
o no acorde con el que dio lugar a la adjudicacién o por cualquier otra circunstancia alguna
organizacion de servicios de Osakidetza tuviera que recurrir a adquirir otro medicamento
alternativo a otro proveedor que esté en disposiciéon de realizar el suministro inmediato y asi
satisfacer las necesidades de salud de los pacientes, el érgano de contratacién estara facultado
para proceder a la resolucién del contrato o acordar la continuidad de su ejecucién con imposiciéon
de la siguiente penalidad:

- El adjudicatario se hard cargo del abono de toda la factura que se origine de ese
proveedor ocasional. Para la eleccién de este proveedor alternativo se escoger3,
siempre que fuese posible, de entre aquellos que han licitado al presente expediente.

De optar por la continuidad de su ejecucién, en el caso de que una vez restablecido el suministro
se produzca una nueva incidencia, el 6rgano de contratacidon estard de nuevo facultado para
proceder a la resolucién del mismo o acordar la continuidad de su ejecuciéon con imposicién de
nuevas penalidades.

Las penalidades se impondran por acuerdo del érgano de contratacién, adoptado a propuesta del
responsable del contrato si se hubiese designado, que sera inmediatamente ejecutivo, y se haran
efectivas mediante deduccidn de las cantidades que, en concepto de pago total o parcial, deban
abonarse al contratista o sobre la garantia que, en su caso, se hubiese constituido, cuando no
puedan deducirse de las mencionadas certificaciones.

15.- SUBCONTRATACION

15.1.- Se admite la subcontratacién: (si/no) No

15.2.- Se establece Ila obligacion de subcontratar con empresas
especializadas:(si/no) No

15.3.- Obligacion de Ilos licitadores de indicar la parte que prevén
subcontratar:(si/no) No

16.- PLAZOS DE RECEPCION Y DE GARANTIA DE LAS PRESTACIONES.

16.1.- Plazos para la recepcidon (véanse las clausulas correspondientes de este
pliego).
- Total: A la finalizacidn del contrato
16.2.- Plazo de Garantia, (si/no, en caso afirmativo indicar el plazo): Si. Hasta la
fecha de finalizacion del contrato.

17.- CAUSAS DE RESOLUCION DEL CONTRATO.
17.1.- A efectos de resolucion contractual, quedan calificadas como obligacién
contractual esencial, las siguientes: No existen

- El cumplimiento del compromiso de adscripcion de medios personales y materiales.

17.2.- Se establecen, asi mismo, las siguientes causas de resoluciéon
adicionales a las contempladas en la normativa y pliego:

- El incumplimiento de la normativa y cldusulas en materia de seguridad y salud
laboral.
- El incumplimiento de la normativa y clausulas en materia de subcontratacion.

18.- CLAUSULAS ADICIONALES RELATIVAS A LA PRESTACION OBJETO DEL
CONTRATO (si/no): Si

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
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18.1.- Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto, deberdn ofertar
todas las presentaciones del medicamento que comercialicen y que estén
disponibles en el mercado. Si disponen del envase clinico, deberan ofertar tanto el
envase normal como el envase clinico y el precio unitario por presentacion (forma
farmacéutica y dosis) sera idéntico en ambos tipos de envases (envase normal y
envase clinico), asi como en los distintos tamafios del envase normal.

En el caso de incluir en la oferta Unicamente el envase clinico omitiendo los envases
normales o viceversa, se entendera por esta administracién incluida en la oferta
todas las presentaciones del medicamento haciéndose extensiva la misma al resto
de envases al mismo precio unitario.

18.2 - EI laboratorio que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de
suministrar los pedidos sin exigencia de cantidad minima.

18.3 En los precios de licitacion se han incluido las deducciones previstas en los
articulos 9 y 10 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.

18.4.- Si durante la vigencia del contrato procediese la emision de algun abono con
relacion al objeto del contrato por parte del adjudicatario, el citado abono se
detraera del importe de las facturas pendientes de pago por la administraciéon y en
caso de no existir importe pendiente de pago el citado abono se hara efectivo
ingresando su importe en cuenta, y no mediante la entrega de producto gratuito.

18.5 El Organo de Contratacién de la Organizacién Central del Ente PUblico
Osakidetza/Servicio vasco de salud podra requerir a los laboratorios licitadores que
aporten la documentacion, estudios, datos o informaciones relativas al
medicamento ofertado y sobre cualquier aspecto relacionado con el pliego de bases
técnicas y con la solvencia técnica de la caratula del pliego de clausulas
administrativas particulares del expediente.

18.6.- En el caso de la oferta presentada a los lotes 7 y 8, serd de obligado
cumplimiento que entre las indicaciones de los medicamentos se contemple la
profilaxis de infecciones flngicas invasivas en los receptores de trasplantes
alogénicos de células madre hematopoyéticas de alto riesgo.

% Posibilidad de modificacion del contrato: Si
Circunstancias:

El laboratorio, en el caso de resultar adjudicatario, se compromete a notificar con celeridad al
Organo de Contratacidn de la Organizacion Central del Ente Pulblico Osakidetza, cualquier
modificacion sobre el medicamento o el laboratorio, durante la vigencia del contrato, de acuerdo
al pliego de bases técnicas del expediente o los requisitos exigidos como solvencia técnica en la
caratula del pliego de clausulas administrativas particulares o cualquier modificacion y/o
ampliacién respecto a las condiciones iniciales de autorizacién por la Agencia Espafola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), tanto de la autorizacidon de comercializacion del
medicamento como de la autorizacién del laboratorio titular. En su caso, se adjuntaran las
resoluciones de la AEMPS autorizando las modificaciones y/o ampliaciones. En el caso de
suspensiones temporales o revocaciones definitivas de la autorizacion del medicamento
contratado o de la autorizaciéon del laboratorio también tendra que ser notificado urgentemente al
Organo de Contratacidn de la Organizacion Central del Ente Publico Osakidetza.
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Asimismo, el laboratorio que resulte adjudicatario, asume el compromiso de notificar
urgentemente al Servicio Corporativo de Farmacia de la Organizacion Central y a todos los
servicios de farmacia de las organizaciones de servicios del Ente Publico Osakidetza, cualquier
incidencia en el abastecimiento y suministro de los medicamentos contratados. La notificacién
debera contener un informe de situacion de la incidencia, en el que se detalle los medicamentos
afectados, los pedidos afectados de Osakidetza, motivo de la incidencia y fecha de inicio y fecha
prevista de reanudacién del suministro. También se compromete a informar de cualquier
variacion referente a las condiciones de financiacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad en el Sistema Nacional de Salud del medicamento contratado, las cuales seran de
aplicacién inmediata siempre y cuando sean mas ventajosas a las vigentes en cada momento.

Cuando se produzca un cambio de representante local del titular de la autorizacién de
comercializacién del medicamento objeto de suministro, el contrato podra ser cedido al nuevo
representante local. En todo caso, para que el érgano de contratacidn pueda autorizar la cesién
de conformidad con la letra a) del articulo 226.2 del texto refundido de la Ley de Contratos del
Sector Publico, la empresa cesionaria debera reunir los requisitos recogidos en el articulo 226 del
texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

Al tratarse de un Acuerdo Marco el nimero de unidades previsto es estimativo, estando sujeto a
las necesidades de las organizaciones de servicios, y por tanto no se considera elemento esencial
del contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las
obligaciones del contratista ni dara lugar a compensaciéon econdémica alguna.

En el caso de que un cambio de indicacién, nuevos tratamientos o cualquier otra circunstancia
conlleven un mayor uso clinico del medicamento contratado en cualquiera de los lotes, el importe
del global del expediente podra ampliarse un total de 451.974,00 euros.

Asimismo, se prevé la posibilidad de dos prérrogas adicionales de un afio de duracién y por un
importe total de 903.948,00 euros cada una de ellas, resultando asi un valor total del expediente
de 3.163.818,00 euros (contrato inicial + modificaciones previstas + prérrogas).

Presupuesto de Licitacion IVA excluido (1 afio de contrato) 903.948,00
Valor estimado modificaciones IVA excluido 451.974,00
Valor estimado proérrogas IVA excluido (2 prérrogas de 1 afio) 1.807.896,00

Valor estimado total IVA excluido (contrato inicial + modificaciones +

. 3.163.818,00
prérrogas)

Si durante la vigencia del contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario
viniera a ofertar unas condiciones econémicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en
vigor, por razones de interés publico se procedera a modificar el contrato de acuerdo a las
mismas. En todo caso, los laboratorios que resulten adjudicatarios en el presente expediente
vendran obligados a notificar y aplicar a las Organizaciones de Servicios de Osakidetza cualquier
condicién mas favorable o cualquier oferta a un precio menor que se derive de la tramitacion y
adjudicacidon de un expediente de contratacion declarado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de adquisicién centralizada en el ambito estatal para los medicamentos
incluidos en el presente expediente, procediéndose en su caso a modificar el contrato de acuerdo
a las mismas y con efectos, al menos, desde la fecha de la resolucidén de adjudicacion por parte
del Ministerio.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estédn obligados a proponer sustituciones de
los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o0 innovaciones
tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su
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precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacién del articulo primitivo.

En todo caso, el o6rgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado
o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia
o configuracién respecto de los adjudicados, cuya comercializacién por parte del adjudicatario se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su
precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacién base.

El érgano de contratacién resolvera sobre la peticién solicitada para estos supuestos mediante
resolucién y en el caso de baja o sustitucion implicara la exclusién automatica del bien cuya baja
haya sido acordada o del bien sustituido.

En el caso de que a fecha limite de presentacién de ofertas sélo existiera un uUnico laboratorio con
opcion a ofertar a un lote en concreto (comercializacion exclusiva) y éste resultara adjudicatario,
si durante la vigencia del contrato alguno de los medicamentos contratados dejaran de
comercializarse en exclusiva por la empresa adjudicataria, comenzando a comercializarse de
manera efectiva medicamentos con idénticos principios activos (especialidades genéricas o
biosimilares), el contrato perdera su vigencia y esta Administracién podra proceder a iniciar los
tramites oportunos para su contratacién a través del procedimiento que corresponda.

No obstante, la irrupcién efectiva en el mercado de medicamentos con idénticos principios activos
podra no implicar en todo caso la finalizacion de la vigencia del contrato en los siguientes
supuestos:

1. Cuando el laboratorio adjudicatario adecue su oferta a la nueva situacion de mercado
igualando o mejorando la oferta a la que se reciba de esos nuevos medicamentos con
idénticos principios activos, en cuyo caso, la vigencia del mismo se hard extensiva hasta la
formalizacién de el/los contratos que a resultas del nuevo expediente se suscriban.

2. Cuando por razones técnicas el medicamento incluido en el contrato deba seguir
adquiriéndose por Osakidetza, entre otras, por ser declarado medicamento no sustituible
por la AEMPS.

19.- CARACTERISTICAS DE LA PRESTACION PROPIAS DEL CONTRATO DE
SUMINISTRO.

OBJETO DEL CONTRATO: suministro de paclitaxel (DOE), gemcitabina (DOE),
tobramicina (DOE) inhalada, vancomicina (DOE), voriconazol (DOE) y povidona iodada
(DOE) para las organizaciones de servicios de Osakidetza

El contrato incluye las operaciones que resulten necesarias para la distribucidon, montaje,
colocacion, instalacion, puesta en funcionamiento o puesta en marcha de los bienes a
suministrar (si/no): No

- El contrato incluye el mantenimiento de los bienes suministrados durante el plazo de

ejecucion (si/no): No

ENTREGA DE BIENES COMO PARTE DEL PRECIO:
La Administracidon hara entrega de bienes de la misma clase como parte del precio -articulo
294 del TRLCSP- (si/no): No

CONTROL DE CALIDAD Y VIGILANCIA EN LA FASE DE ELABORACION DE LOS BIENES
(articulo 295 del TRLCSP y articulo 67.5.c) del RGLCAP): No
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Seran a cargo de la contratista las pruebas, ensayos o informes necesarios para verificar la
correcta ejecucion del suministro contratado que con el limite del 1% del precio total del
contrato, ordene el érgano de contratacién.

LA ADMINISTRACION SE RESERVA LA FACULTAD DE COMPROBAR LA CALIDAD DE
LOS BIENES AL TIEMPO DE LA RECEPCION -articulo 67.5.g) del RGLCAP- (si/no, en caso
afirmativo, indicar lo que corresponda): No

SUMINISTRO DE FABRICACION (articulo 9.3.c) y concordantes del TRLCSP). En el caso de
tratarse de un contrato de suministro de fabricacion, indicar las particularidades aplicables: No

II.- CARACTER]’ISTICAS DEL PROCEDIMIENTO CONTRACTUAL,
PARTICIPACION Y SELECCION DE EMPRESAS Y OFERTAS.

20.- ORGANO DE CONTRATACION Y OBTENCION DE INFORMACION Y PLIEGOS.
20.1.- Entidad adjudicadora: Osakidetza.- Direccion General.

20.2.- Identificacion de 6rganos:
20.2.1.- Organo de contratacion: Director General
20.2.2.- Organo destinatario del contrato y gestor de las certificaciones y
facturas: Direccién de Asistencia Sanitaria
20.2.3.- Responsable del contrato: Jefe de Servicio Corporativo de Farmacia
20.2.4.- Organo administrativo competente en materia de contabilidad
publica: Subdireccion de Gestidén Presupuestaria

20.3.- Dependencia que tramita el expediente: Servicio de Contratacién
Domicilio: ¢/ Alava, 45
Localidad y cdédigo postal: Vitoria-Gasteiz 01006

20.4.- Namero de expediente: G/100/20/1/1757/0SC1/0000/112017
20.5.- Central de Contratacion. El érgano que adjudica el contrato actla para otra entidad
(si/no): No

20.6.- Contacto personal:
Consultas técnicas:
Persona de contacto: Servicio Corporativo de Farmacia
Teléfono: 945006018
Consultas juridico-administrativas:

Persona de contacto: Servicio de Contratacion

Correo electrénico: contrata@osakidetza.eus

Teléfono: 945006151
20.7.- Acceso al perfil de contratante, pliegos y documentacion

complementaria en Internet: www.osakidetza.euskadi.eus

20.8.- Lugar donde se puede obtener informacion sobre las obligaciones
relativas a fiscalidad, a la proteccion del medio ambiente, y a las disposiciones
vigentes en materia de proteccion del empleo, condiciones de trabajo y
prevencion de riesgos laborales, que seran aplicables durante la ejecucion del
contrato: Véase la clausula 4 del pliego de clausulas administrativas del que forma
parte esta caratula.

20.9.- Fecha limite de obtencion de documentos e informacion: véanse anuncios
de licitacion.

21.- VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO A EFECTOS DEL TEXTO REFUNDIDO DE LA LEY
DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO (articulo 88 del TRLCSP)): 3.163.818,00 € IVA
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excluido. Para el calculo del importe estimado del contrato se ha tenido en cuenta las previsiones
de gasto en el periodo de ejecuciéon del contrato las posibles prérrogas y aquellas posibles
modificaciones contractuales que puedan producirse por una variacién de la actividad prevista por
esta organizacion de servicios.

22.- CONTRATO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA (si/no): Si
Categoria del servicio:

23.- CONTRATO CUBIERTO POR EL ACUERDO SOBRE CONTRATACION PUBLICA (ACP)
(si/no): Si

24.- CONSIGNACION PRESUPUESTARIA:
A los efectos de lo dispuesto en el art. 26 de la TRLCSP por Osakidetza se cuenta con las
dotaciones precisas para hacer frente a los gastos derivados del contrato.

24.1.- El gasto esta cofinanciado No.
24.2.- Tramitacién anticipada No.

25.- TRAMITACION, PROCEDIMIENTO Y FORMA DE ADJUDICACION.

25.1.-Tramitacion:
- Ordinaria (si/no): SI
- Urgente (si/no): NO

25.2.- Procedimiento:
- Abierto (si/no): Si.
- Restringido (si/no): No.
- Negociado con publicidad (si/no): No.
- Negociado sin publicidad (si/no): No.

25.3.- Forma:
- El precio es el Unico criterio de valoracion de las ofertas (si/no): No
- Existe una pluralidad de criterios de valoracion de las ofertas (si/no): Si

26.- SISTEMA DE LICITACION Y CONTRATACION ELECTRONICA: No
27.- CONTRATO RESERVADO (si/no): No
27.1.- Centros Especiales de Empleo (si/no):
27.2.- Su ejecucion en el marco de programas de empleo protegido (si/no):

27.3.- Empresas de insercion (si/no):
27.4.- Otros:

La reserva exige que al menos el 30% de las personas empleadas sean personas
trabajadoras con discapacidad o en riesgo de exclusion social.

28.- PRESENTACION DE OFERTAS O SOLICITUDES DE PARTICIPACION.

28.1.- Fecha y hora limite de presentacién: Véase anuncios de licitaciéon y Perfil de
contratante de Euskadi.

28.2.- Documentacion a presentar con anterioridad a la fecha limite: Sobre/s A, By
C, con el contenido que sefiala el pliego de clausulas administrativas particulares y los
correspondientes puntos de esta caratula.
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28.3.- Lugar de presentacion:
- Entidad (indicar la mesa de contratacion): Subdireccion Compras, Obras y
Servicios Estratégicos
- Domicilio: ¢/ Alava, 45
- Localidad y cddigo postal: Vitoria-Gasteiz 01006

28.4.- En el caso de que el licitador opte por presentar su oferta o solicitud
electronicamente lo debera hacer a través de la pagina Web:
www.contratacion.info o www.contratacion.euskadi.eus

28.5.- Medios para anunciar, en su caso, el envio de la oferta por correo postal:
- Fax: 945006345
- Correo electrénico: contrata@osakidetza.eus
- Teléfono: 945006317

28.6.- Plazo durante el cual la licitadora esta obligada a mantener su oferta
(indicar quince dias naturales, dos meses, o el que corresponda conforme al articulo
161.4 del TRLCSP): Dos meses, a contar desde la apertura de la oferta econdmica,
ampliado en quince dias habiles mas cuando sea necesario seguir los tramites a que se
refiere el articulo 152.3 del TRLCSP (valores anormales o desproporcionados).

28.7.- Admision de variantes (si/no): SI

Se acepta una unica oferta econdmica conjunta constituida por dos o mas lotes de entre
los que licita el proveedor en la oferta base.
No se aceptan variantes técnicas ya que los requisitos técnicos estan definidos en los lotes.

28.8.- Apertura publica de las ofertas (si/no): Si
Lugar de apertura de sobres C y B:
- Entidad (indicar la mesa de contratacion): Osakidetza. La composicion de la
mesa de contratagién se publicara en el Perfil de Contratante de Euskadi
- Domicilio: ¢/ Alava, 45
- Localidad: Vitoria-Gasteiz
La apertura de sobres C se realizara:
- Fecha: véanse anuncios de licitacion
- Hora: véanse anuncios de licitacion
La apertura de sobres B se realizara:
- Fecha: véanse anuncios de licitacion
- Hora: véanse anuncios de licitacion

29.- SOBRE A- REQUISITOS DE CAPACIDAD Y SOLVENCIA (Véase la clausula 13 del
pliego de clausulas administrativas particulares. Las empresas extranjeras tendran en cuenta
lo previsto en el anexo II del pliego de clausulas administrativas particulares)

29.1.- Forma de acreditacion:

|E Opcién 1: La forma de acreditacion permitida es: [X] completa [] simplificada [_] completa
y simplificada, a eleccién de la empresa licitadora.

En este sobre deben presentarse los documentos que se indican:

X en la cldusula 29.2 de esta caratula y en las cldusulas 13.1, 13.2 y 13.3 del pliego
de clausulas administrativas particulares (si acreditacion completa).
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[] en la cldusula 13.4.1 del pliego de clausulas administrativas particulares (si
acreditacién simplificada).

|:| Opcidon 2: Para acreditar los requisitos de capacidad y solvencia en el momento de
presentar el sobre A, las empresas licitadoras podran optar entre:

o Una acreditacion completa: presentar los documentos que se indican en la
clausula 29.2 de esta caratula y en las clausulas 13.1, 13.2 y 13.3 del pliego de
cldusulas administrativas particulares.

O Una acreditaciéon simplificada: presentar los documentos que se indican en la
clausula 13.4.2 del pliego de cldusulas administrativas particulares.

En este Ultimo caso, en relacién con el formulario DEUC contenido en el Anexo
indicado en la cldusula 13.4.2 del pliego de clausulas administrativas
particulares, las empresas licitadoras:

[ ] pueden limitarse a cumplimentar la seccién a de la parte IV omitiendo
cualquier otra seccién de la parte IV.
X] deberan cumplimentar las secciones A, B, C y D de la parte 1V.

29.2.- Requisitos:

29.2.1.- Obligaciéon de acreditar solvencia (si, de conformidad con las clausulas
siguientes /no): Si
29.2.2.- Clasificacion obligatoria (s/ / no, es opcional en sustituciéon de la solvencia
exigida en la cldusula 29.2.3 de esta caratula / no procede): No

29.2.3.- En el caso de que no haya clasificacidon obligatoria, las empresas (espafiolas,
empresas extranjeras de Estados miembros de la Union Europea y empresas
extranjeras de Estados que no son miembros de la Unién Europea) deberan
acreditar la siguiente solvencia, salvo que opten por sustituirla por la clasificacion
indicada en la cldusula 29.2.2 en el caso de que dicha cldusula recoja la
clasificacién como opcional:

« Econémica y financiera:

Requisito/s: Las empresas licitadoras deberdn acreditar un volumen anual de
negocios, que referido al afio de mayor volumen de negocio de los tres ultimos
concluidos, debera ser al menos el correspondiente al presupuesto base de licitacidon
(IVA excluido) del lote de mayor cuantia al que se licite. Si se licita a un solo lote la
cuantia debera ser al menos la misma que el presupuesto base de licitacién (IVA
excluido) de dicho lote

Documentos y/o certificados: El volumen (cifra) anual de negocios se acreditara
por medio de sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil,
si el empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las
depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios
individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual de
negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizados por el
Registro Mercantil

« Técnica o profesional:
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Requisito/s: Las empresas licitadoras deberan acreditar haber realizado suministros
del mismo tipo o naturaleza correspondiente al objeto del contrato, efectuados en el
curso de los Ultimos 5 afos, siendo el importe acumulado igual o superior al
presupuesto base de licitacion (IVA excluido) del lote de mayor cuantia al que se
licite

Documentos y/o certificados: Relacién de los principales suministros, que sean de
igual o similar naturaleza que los que constituyen el objeto del contrato, realizados
en los cinco ultimos afios que incluya importe, fechas y destinatario, publico o
privado, de los mismos. Los suministros efectuados se acreditaran 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 emitido por éste o, a falta de este certificado, mediante una
declaracién del empresario

29.3.- En el caso de que, como medio de acreditar la solvencia, se exija una declaracion
indicando la maquinaria y equipos técnicos de que se dispondra para la ejecucién del
trabajo, se adjuntard a la declaracién la documentacion acreditativa de la adecuacion
de dichos medios a la normativa de seguridad que les sea de aplicacién. Entre otros, el
Real Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las hormas para la
comercializacion y puesta en servicio de las maquinas y el Real Decreto 1215/1997
sobre utilizacién de equipos de trabajo.

29.4.- Habilitacion empresarial o profesional exigible en el momento de presentar
oferta (si/no): No
29.5.- Registros oficiales de licitadores o empresas contratistas:
a) Efectos de la presentacion del certificado de inscripcion:
- Los certificados de inscripcién en el Registro Oficial de Contratistas de la
Comunidad Auténoma de Euskadi, y en el Registro Oficial de Licitadores vy
Empresas Clasificadas de la Administracion del Estado eximen de la presentacién
de los documentos que se sefalan en el pliego, siempre que se acredite en la
forma en él indicada.
- Otros Registros oficiales (indicar lo que corresponda): No
b) Admision de certificados electronicos (si/no): No
- Registro Oficial de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Euskadi (si/no):
- Otros Registros oficiales (indicar lo que corresponda):
c) Autorizacion de la incorporacion de oficio de los certificados (si/no): No
- Registro Oficial de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Euskadi
- Otros Registros oficiales (indicar lo que corresponda):
La incorporacion de oficio, en el caso de estar autorizada por la Administracion,
requiere, ademds, la autorizacion de la empresa, salvo en el supuesto de
contratacion electrénica, en el que la utilizacion de sistema electronico por la
empresa conlleva dicha autorizacién para el Registro de Euskadi).

29.6.- Las personas juridicas deben aportar los nombres y la cualificacion
profesional del personal responsable de ejecutar la prestaciéon: No

29.7.- Otra documentacion: Ver anexos
30.- CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS.

30.1.- El precio es el Gnico criterio de valoracion de las ofertas (si/no): No
30.2.- Existe una pluralidad de criterios de valoracion de las ofertas (si/no): Si
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Los criterios y su ponderacion estan establecidos en consonancia con el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, y alineados con las lineas estratégicas del
Departamento de Salud de Gobierno Vasco (mejorar la eficiencia, mejorar la seguridad clinica y
mejorar el modelo de gestidn integral) y priorizandose, entre otras cuestiones:

- La seguridad al paciente: correcta identificacién de los medicamentos para evitar errores
de medicacién.

- La seguridad al profesional sanitario.

- Presentacion: en dosis unitarias.

- Eficiencia.

- Servicio al cliente (logistica).

Asimismo, tanto la eleccién de los criterios y como su ponderacion han sido aprobados por el Grupo
de Trabajo de Contratacién Administrativa de la Organizacién Central de Osakidetza.

1.1. Cuadro resumen.

CRITERIOS EVALUABLES DE FORMA AUTOMATICA MEDIANTE LA
APLICACION DE FORMULAS (a incluir en el SOBRE B: “oferta economica y
criterios evaluables de forma automatica mediante la aplicacion de

FOFMUIAS"") tuuuuuuturernsnsnnnermsasessmsasasnsnn e sasasasnssssasasnssssasasassssasasasnssnsasannsnnsnnnes 60
Lo 8 o= o Lo J=Y 0 3 e 1 11 (oL X 55
Criterios sobre abastecimiento continuo del medicamento.........cceeccvinnnn 2

Compromiso de mantener unas existencias minimas de medicamento
correspondientes a 2 meses de consumo, que garantice la adecuada

continuidad del abastecimiento
durante la vigencia del CoONtrato .. ..ocviiiiiiiiii e 1
Compromiso de suministro ininterrumpido en tiempo y forma (ausencia de
desabasteCimiento) . cccii i 0,25
Compromiso de maxima fiabilidad en la gestidn de pedido.....................e. 0,25
Compromiso de la gestidn del pedido con cobertura de servicios de entrega
urgente inferior @ 24h0ras ..ovii i e 0,25
Cumplimiento de servicios de guardia y de prevencion de catastrofes ....... 0,25
Criterio plazo de entrega pedidos ordinarios ....c.ccecriiirierarn i rna s s sransanns 1
Criterio mayor nimero de presentaciones disponibles en mercado........... 2

CRITERIOS CUYA APLICACION REQUIERE REALIZAR UN JUICIO DE VALOR
(a incluir en el SOBRE C: "“criterios evaluables mediante un juicio
1@ YEOF)) 00000000000000000000060000000000600000000000000A0ONONOOANCONONNONCCOONCOOONCODOO0NOON0NO0AD000] 40

Criterios sobre calidad y seguridad del medicamento..........ccvcrvemvenvannannas 37
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Correcta identificacion y acondicionamiento de medicamentos para evitar

errores de medicacién y
garantizar la seguridad en la manipulacién del medicamento ..................... 19
Aspectos técnicos diferenciales.......ovvviiiiii 18

Criterios sobre documentacion aportada......cocoreverimsrrrnrnrer s 3

Documentacion eNCUAAEINAA@ ...vviiriiriiiie ittt eareireaseseereeneanes 1
Documentacion ordeNada.....c.vveiieiieiiiii i e 1
Documentacion con iNdice tEMALICO c.uvviiiiii i e 1

1.2. Descripcion de criterios.

‘ Criterio €CoNOMICO ....cciieiiieiiiiiii i s e e e e ea e D5

El precio de oferta se valorara de acuerdo a la siguiente féormula:

Precio Oferta
Puntos Oferta = 100 —— X 100
Precio Licitacion

En caso de existir ofertas con una bajada superior al 55% (corresponde a la maxima puntuacién
posible: 55 puntos) se puntuara de la siguiente manera: se concedera la maxima puntuacion (55

puntos) a la mas barata (mejor oferta) y al resto se puntuard con los

puntos que

proporcionalmente le correspondan por su diferencia con la mejor oferta de acuerdo con la

siguiente férmula:
(Precio Licitacién - Precio

Oferta)
Puntos Oferta = (precio Licitacién - Precio X 55 En cualquiera de los
Mejor Oferta) casos, el resultado de la

formula se redondeara a
dos decimales.

mediante la aplicacidon de férmulas” (ver apartado 8.1.1. del presente pliego)

Para la valoracién de este criterio se tendra en consideracion lo que el ofertante senale en el
Cuadro Excel de Ofertas Econdomicas, modelo que, incorporando la firma del apoderado, se
deberd incluir en el sobre b: “oferta econdémica y criterios evaluables de forma automatica

Criterios sobre abastecimiento continuo del medicamento........ccccccivviinnn 2

Compromiso de mantener unas existencias minimas de medicamento correspondientes a 2
meses de consumo, que garantice la adecuada continuidad del abastecimiento

durante la vigencia del contrato......ccviiiiii e 1

Compromiso de suministro ininterrumpido en tiempo y forma (ausencia de
desabasteCimiENtO) .o 0,25

Compromiso de maxima fiabilidad en la gestion de pedido ......c.ccceevvinnnnnn. 0,25

Compromiso de la gestidn del pedido con cobertura de servicios de entrega
urgente inferior a 24horas
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Cumplimiento de servicios de guardia y de prevencion de catastrofes......... 0,25

Para la valoracion de este criterio se tendra en consideracion lo que el ofertante senale en el
Cuadro Excel de Ofertas Econdmicas , modelo que, incorporando la firma del apoderado, se
deberd incluir en el sobre b: “oferta econdmica y criterios evaluables de forma automatica
mediante la aplicacion de formulas” (ver apartado 8.1.1. del presente pliego)

Criterio plazo de entrega pedidos ordinarios .....ccvceverversemsamsansanssnssnssnssasnnss 1

Plazo de entrega ordinaria de los pedidos del medicamento igual o inferior a 24 horas 1

Plazo de entrega ordinaria de los pedidos del medicamento superior a 24 horas0

Para la valoracion de este criterio se tendra en consideracion lo que el ofertante senale en el
Cuadro Excel de Ofertas Econdmicas, modelo que, incorporando la firma del apoderado, se
debera incluir en el sobre b: “oferta econdémica y criterios evaluables de forma automatica
mediante la aplicacion de formulas” (ver apartado 8.1.1. del presente pliego)

Criterio mayor nimero de presentaciones disponibles en mercado........... 2

El nimero de presentaciones ofertadas y disponibles en el mercado para su inmediata adquisicidon
sera ponderado de manera proporcional, de tal forma que el proveedor con mayor nimero sera
valorado con 2 puntos y el resto de manera proporcional al nimero de presentaciones. La
ponderacion se realizara por lote y en el caso de comercializar mas de una marca, se tomara en
cuenta las distintas presentaciones entre el conjunto de marcas, valorandose sélo una vez una
determinada presentacién aunque esté disponible con dos marcas. Con este criterio se trata de
priorizar mayor variabilidad de presentaciones por lote.

Para la valoracion de este criterio se tendra en consideracion lo que el ofertante senale en el
Cuadro Excel de Ofertas Econdmicas, modelo que, incorporando la firma del apoderado, se
deberd incluir en el sobre b: “oferta econdmica y criterios evaluables de forma automatica
mediante la aplicacion de formulas” (ver apartado 8.1.1. del presente pliego)

Criterios sobre calidad y seguridad del medicamento...........cccvemvenvenvannas 37

Correcta identificacion y acondicionamiento de medicamentos para evitar errores de
medicacion y garantizar la seguridad en la manipulacion del medicamento 19

El laboratorio debera garantizar la correcta identificacion de medicamentos y que los etiquetados
del acondicionamiento primario, envase y embalaje cumplen la nhormativa vigente, de manera que
la identificacién no induzca a errores de medicacion, ni errores sobre la naturaleza del producto,
ni sobre las propiedades terapéuticas, ni errores entre las distintas presentaciones del
medicamento o producto sanitario y que los textos sean perfectamente legibles, claros y
reconocibles.

En el acondicionamiento primario del medicamento debera incluir como minimo los siguientes
datos: denominacion del principio activo, cddigo nacional, nombre del laboratorio titular de la
autorizacién, via de administracion, contenido volumen o unidades del principio activo, nimero de
lote de fabricacion, fecha de caducidad, precauciones de conservacidon y estabilidad, y demas
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datos que reglamentariamente se determinen. Entre otros aspectos, se dara prioridad a los
medicamentos:

« Con mayor y mejor informacion en el acondicionamiento primario. Se valorara muy
positivamente que cada dosis unitaria incluya la fecha de caducidad, el lote y resto de
datos del medicamento.

« Con un acondicionamiento primario que garantice la menor contaminacion exterior e
incremente la seguridad en la manipulacién: proceso de descontaminacién, presentacion
que facilita y aporta seguridad en la manipulacion, presentacion protegida de rotura, etc.

» Que disponga de un sistema que garantice la seguridad en la manipulacion del
medicamento.

* En el caso de las formas parenterales, la etiqueta adhesiva del envase primario con los
datos identificativos del medicamento es prioritaria al serigrafiado directo en el envase
primario. Asimismo se dara prioridad a la etiqueta blanca frente a la etiqueta transparente.

« En el caso de las formas parenterales, se dara prioridad a las presentaciones que puedan
leerse en ambos sentidos y que expresen la cantidad total de los principios activos que
componen el medicamento por volumen total del envase, ademas de la concentracidn.

Criterios entre distintas presentaciones del mismo medicamento:

Ademas el tamano grande y diferenciado de los datos de identificacién y la diferenciacién VISUAL
por colores de las distintas presentaciones favorece la correcta identificacion de los medicamentos
y evita errores de medicacion, por lo que se dara prioridad a los medicamentos que presenten la
mejor diferenciacién de los datos de identificacidon especialmente para las presentaciones de
mayor consumo en Osakidetza.

Criterios sobre etiquetado y embalaje exterior y gestién de pedidos:

La correcta identificacion de los productos citostdticos en todo el proceso de gestién
intrahospitalaria hace necesaria la exigencia de determinadas caracteristicas en el etiquetado y
embalaje de los mismos. Seran prioritarios los siguientes requisitos:

- Identificar externamente las cajas que contengan citostaticos mediante etiqueta visible y
llamativa que indique “Contiene citostaticos” “Manejar con precaucién” o leyenda similar.

« Enviar la medicacién citotdxica en embalajes o cajas separadas del resto de medicacién
gue envia el distribuidor o laboratorio.

« El embalaje exterior debe ser suficientemente robusto para impedir rotura de la
medicacion contenida en su interior y permitir su correcto transporte y almacenamiento.

« Listar e identificar correctamente la medicacién citostatica enviada en cada partida. En
esta linea Osakidetza llevara a cabo un control de recepcion de material, incidiendo en su
correcta identificacion y envasado, y se advertira a los distribuidores en caso de detectar
anomalias con el fin de actuar en consecuencia.

Aspectos técnicos diferenciales........ccocveiimirimrrsrairssssarssessssasssssassasasss 18
Entre otros aspectos, se dara prioridad a los medicamentos:

» Que se presenten ya disueltos frente a los que se presenten en polvo y requieran ser
reconstituidos.

» Que presenten mayores tiempos de estabilidad y datos de estabilidad en condiciones de
uso habituales (distintas concentraciones, voliumenes, diluyentes, etc).

* Que cuenten con un mayor numero de indicaciones terapéuticas (priorizando aquellas
indicaciones mas utilizadas en los centros de Osakidetza).

« Que no contengan excipientes de declaracion obligatoria (EDO).

« Que cada envase unitario venga acondicionado directamente por el proveedor para
protegerlo de la luz.
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» Que se presenten en envases adecuados a la dispensacion mensual del tratamiento en
aquellos medicamentos susceptibles de ser dispensados en farmacia ambulatoria para
pacientes externos.

» Que disponga de un tipo de tapdn que facilite la reconstitucion del vial.

* Que se trate de bolsas libres de PVC y de ftalatos.

« Se priorizaran aquellas presentaciones de medicamentos que sean de tamafio menor o
similar a los que se usan actualmente, lo que favorece su utilizacidon en armarios
automatizados vy frigorificos, evitando asi los problemas de dimensionamiento vy
reestructuracion que conllevan las presentaciones de dimensiones superiores.

* Que no hayan sido objeto de incidencia con respecto al desprendimiento de caucho del
tapdn al interior del vial cuando se pincha el tapon.

» Que presente cualquier otra caracteristica técnica y/o proyecto a favor del uso racional del
medicamento segln se define en la ley de Garantias y Uso Racional del Medicamento.

Para la valoracion de los criterios sobre calidad y seguridad del medicamento se debera
completar el “modelo de caracteristicas técnicas” (ver apartado 8.2.4. del presente pliego),
modelo de obligado cumplimiento debidamente firmado por el Director Técnico del laboratorio. Se
debera rellenar un modelo por cada codigo o presentacidon que se oferte.

Criterios sobre documentacion aportada......ccocvcrvrnrirernrsnr s s 3

Se valorara la documentacion presentada por parte del laboratorio incluida el sobre C, “criterios
evaluables mediante un juicio de valor”, segin se aporte adecuadamente encuadernada,
ordenada de acuerdo al orden seguido en el punto 8.2. del presente pliego y acompafiada de
indice tematico.

Para licitacion en papel:

Documentacion ENCUAAEINAAA . .. .iireii ittt teateseaaeeaeanees 1

[DeYel8aal= g} t=Toi[o] g o] e [=TaT=To [ NS 1

Documentacion con iNAICE tEMALICO ..uvvuviriiiriiii et e aaeanens 1
7.3. Valoracion de ofertas conjuntas.

La valoracion se efectua mediante la comparacion de la informacidon correspondiente a las ofertas
conjuntas con la suma de las ofertas que por la evaluacion individual han obtenido la mejor
puntuacion total en los lotes a los que se haya presentado oferta conjunta.

Con el fin de valorar de forma homogénea las ofertas conjuntas, y compararlas con la suma de
las ofertas que por la evaluacion individual han obtenido la mejor puntuacién total (OFERTA
CONJUNTA TEORICA), en primer lugar se calcula el peso de cada lote sobre el presupuesto de
licitacion de ambos lotes.

En segundo lugar, se calcula la puntuacion que consigue la OFERTA CONJUNTA TEORICA,
valorando el criterio Econdmico segun lo establecido en el apartado 7.2 del Pliego de Bases
Técnicas, y la puntuacion del criterio basado en Juicios de Valor ponderandolo por el peso de cada
uno de los lotes.

En tercer lugar, se calcula la puntuaciéon de las OFERTAS CONJUNTAS presentadas, valorando el
criterio Econdmico segun lo establecido en el apartado 7.2 del Pliego de Bases Técnicas, y la
puntuacion del criterio basado en Juicios de Valor ponderandolo por el peso de cada uno de los
lotes.
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1

31.- OTROS SOBRES- DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTAR LA LICITADORA AL
OBJETO DE EVALUAR LOS CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS (Véanse las
cldusulas correspondientes del pliego del pliego).

31.1.- Los sobres que deben presentarse para la aplicacidn de los criterios de
valoracién de las ofertas son:

- SOBRE B «OFERTA ECONOMICA Y C,RITERIO,S EVALUABLES DE FORMA
AUTOMATICA MEDIANTE LA APLICACION DE FORMULAS». Debe presentarse
(si/no): Si

En este sobre debe/n presentarse los siguientes documentos: Ver punto 8.1 del Pliego
de Bases Técnicas.

- SOBRE C «CRITERIOS CUYA APLICACION REQUIERE REALIZAR UN JUICIO DE
VALOR>». Debe presentarse (si/no): Si

En este sobre debe/n presentarse los siguientes documentos: Ver punto 8.2 del Pliego
de Bases Técnicas.

- SOBRE B «OFERTA ECONOMICA Y, EN SU CASO, TECNICA» (si/no): No

La presentacion en el sobre C de documentos o datos relativos a la oferta
econdmica u otros criterios evaluables de forma automatica mediante la
aplicacion de formulas conllevara el rechazo de la oferta presentada por la
licitadora.

31.2.- Entre los criterios de valoracion de las ofertas se contempla el concepto
otras mejoras consistentes en prestaciones adicionales sobre las
obligaciones prescritas y no incluidas en otros criterios de valoracion
(si/no): No

31.3.- A fin de proceder a la valoracién técnica deberan entregarse muestras
(si/no, en caso afirmativo indicar los productos y demas indicaciones pertinentes):
Si.

Es condicién imprescindible, la presentacion de muestras de cada presentacion
farmacéutica del medicamento ofertado, en envase normal y en su caso, también en
envase clinico.

Ademas de la muestra fisica, se debera presentar en formato digital fotografia de los
productos a suministrar en color, donde se pueda visualizar, desde todos los puntos de
vista, las caracteristicas del envase exterior y embalaje, asi como del envase primario.
Esta condicidon es de obligado cumplimiento.

32.- ORGANO ESPECIALIZADO Ql,.lE EVALUARA LAS OFERTAS CONFORME A LOS
CRITERIOS CUYA APLICACION REQUIERE REALIZAR UN JUICIO DE VALOR
(si/no): No

33.- VALORES ANORMALES O DESPROPORCIONADOS: No

34.- SUBASTA ELECTRONICA.: No
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35.- PREFERENCIAS DE ADJUDICACION. En la adjudicacion se aplicarén las preferencias
de adjudicacién contempladas en el pliego.

36.- PLAZO PARA ACORDAR LA ADJUDICACION. Se establece un plazo distinto al
general indicado en el pliego (si/no, en caso afirmativo indicar el plazo): No

37.- ACREDITACIONES QUE DEBE PRESENTAR EL LICITADOR QUE HAYA
PRESENTADO LA OFERTA ECONOMICAMENTE MAS VENTAJOSA (Articulo 151.2
del TRLCSP).

37.1.- Se permite que sean expedidos por medios electrénicos, informaticos o
telematicos (si/no, en caso afirmativo especificar los supuestos y medios): SI se
permiten los siguientes:

- Emitidos por las Administraciones tributarias, en relacion con el cumplimiento de
estas obligaciones.

- Emitidos por la Seguridad Social en relacién con el cumplimiento de las obligaciones
con la Seguridad Social.

37.2.- Se permite la incorporacion de oficio de los certificados telematicos o la
transmision telematica de datos, previa autorizaciéon de la empresa (si/no,
en caso afirmativo especificar los supuestos y medios): No

38.- RENUNCIA A LA CELEBRACION DEL CONTRATO Y DESISTIMIENTO DEL
PROCEDIMIENTO POR LA ADMINISTRACION. Se rige por lo previsto en el articulo
155 del TRLCSP, y, en caso de estar fijadas, por las siguientes condiciones de
compensacion por los gastos:

39.- CLAUSULAS ADICIONALES RELATIVAS AL PROCEDIMIENTO (si/no): Si

39.1.- Habilitacion empresarial o profesional exigible a la empresa adjudicataria
para ejecutar el contrato, distinta a la habilitacion empresarial o profesional
exigible, en su caso, en el momento de presentar oferta (si/no): No

39.2.- Las solicitudes de aclaraciones, los requerimientos para subsanar defectos u
omisiones, los requerimientos de presentacion de documentos previstos en el pliego
de clausulas administrativas o su caratula y otros actos de tramite no incluidos
en el art. 40.2 b) TRLCSP o0 en el art. 107.1 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comin se comunicaran a los interesados a través
de correo electrénico: Si

40.- CARACTERISTICAS PROPIAS DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO:
Las propias de un procedimiento abierto mediante acuerdo marco por precio unitario, con
un unico adjudicatario por lote y varios criterios de adjudicacion y en el que estan
establecidos los términos del acuerdo marco.

III.- OTRAS ESPECIFICACIONES.

41.- OTRAS ESPECIFICACIONES ADICIONALES A LAS INDICADAS EN ESTA CARATULA
Y EN EL PLIEGO.

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000

OBABUN BAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

Pagina 23 de 24



Caréatula del pliego de cladusulas administrativas particulares

Osa kldetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto deberdn indicar las
informaciones y aspectos de la oferta incluidos en este sobre que considera de caracter
confidencial. Para ello, se debera utilizar el modelo incluido como anexo XII del pliego de
clausulas administrativas particulares. En caso de no facilitar esa informacion, esta
administracién podra considerar toda la documentacién aportada como no confidencial.

42.- CUADRO DE SEGUIMIENTO DE LA INCORPORACION DE ASPECTOS SOCIALES Y
MEDIOMABIENTALES EN EL PROCEDIMIENTO Y EN EL CONTRATO.
En dicho cuadro se sefalard con un SI la casilla correspondiente a la incorporacién de los
aspectos referidos.

Igualdad de Prevencion de
Criterios [nsercion laboral mujeres y Riesgos Ambientales
hombres Laborales
Objeto del contrato
Criterios de  solvencia
técnica y profesional
Especificaciones técnicas
Criterios de valoracion de
las ofertas
C.ond|c-|<’)nes especiales de SI SI SI
ejecucion

*Nota: Los campos de esta caratula, o la parte de ellos que no se encuentren rellenados no
son aplicables al contrato, salvo que de las cldusulas del pliego o de la normativa aplicable se
deduzca lo contrario.

. EUSKO JAURLARITZA
# GOBIERNO VASCO

C/ Alava, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfno.945/006 000

OBABUN BAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD
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