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SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRATO

1) OBJETO DEL CONTRATO

1.1. Calificacion del Contrato:

Se trata de un contrato de suministros conformidad con lo dispuesto en el articulo 16 de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (en adelante LCSP).

1.2. Objeto del contrato:

El objeto de la presente licitacion consiste en el suministro del medicamento "ADALIMUMAB"
para los centros dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias (en adelante
SESPA) con las siguientes cantidades:

Cantidades maximas estimadas

Area N Totales 2019 2020
Sanitaria Denominacion (12 meses) (2 meses) (10 meses)

. ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area | INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 250 42 208

. ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area ll INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 80 13 67

) ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area Il INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 4.300 717 3.583

) ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area IV INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 10.908 1.818 9.090

, ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area V INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 10.800 1.800 9.000

] ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area VI INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 168 28 140

. ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area VI INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 1.740 290 1.450

] ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION
Area VIil INYECTABLE EN JERINGA
/PLUMA PREGARGADA 1.200 200 1.000

TOTALES 29.446 4.908 24.538

La presente contratacién se tramita con un unico lote dada la imposibilidad de division del
objeto a contratar al estar definido por principio activo y presentacion.
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1.3. Sujecion del contrato a regulacion armonizada:

S| por superar los umbrales fijados por la Ley.

1.4. Codificacion nomenclatura CPV:
33690000-3 “Medicamentos diversos”.

1.5. Cédigo NUTS: ES120

2) NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO

La Direccién de Atencién y Evaluacion Sanitaria estima necesario iniciar los tramites
oportunos para la contratacion del suministro de este medicamento imprescindible para
mantener la actividad en los Centros Sanitarios dependientes del SESPA.

Los motivos por los que resulta precisa la tramitacion de un expediente de contratacién son
los siguientes:

1. Unificar las caracteristicas técnicas minimas exigibles al medicamento objeto de
contratacion asi como las condiciones del suministro en las distintas Areas Sanitarias
dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

2. Mantener un precio comln en las distintas Areas Sanitarias dependientes del
Servicio de Salud del Principado de Asturias.

3. Tras la desaparicion del régimen de exclusividad vigente hasta la fecha es necesario

proceder a la tramitacion de un procedimiento de licitacion abierto para el suministro
de este principio activo. '

3) PRESUPUESTO DE LICITACION
3.1. Presupuesto base de licitacion:

El limite maximo de gasto incluido el IVA (4%) asciende a 4.134.218,40 € de conformidad
con la siguiente distribucién por anualidades:

Presupuesto maximo total Presupuesto maximo 2019 Presupuesto maximo 2020
(12 meses) (2 meses) (10 meses)

SinIVA | IVA(4%) | ConIVA SinIVA | IVA (4%) | Con IVA SinIVA | IVA(4%) | ConIVA

3.975.210,00 | 159.008,40 | 4.134.218 40 | 662.580,00 | 26.503,20 | 689.083,20 | 3.312.630,00 | 132.505,20 | 3.445.135,20
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Precio unitario

Denominacion Sin IVA | IVA (4%) | Con IVA

ADALIMUMAB 40 MG. SOLUCION INYECTABLE
EN JERINGA /PLUMA PREGARGADA

135,00 5,40 | 140,40

3.2. Valor estimado:
23.851.260,00 €
3.3. Método de calculo del valor estimado:

El valor estimado del contrato para un periodo de duracion inicial de 12 meses, mas las
eventuales prérrogas (hasta 4 afos adicionales) asf como las posibles modificaciones
(incremento de hasta un 20%) asciende a 23.851.260,00 € de conformidad con el siguiente

desglose:

Presupuesto base de licitacién (IVA excluido): 3.975.210,00€
Prérrogas (méaximo de 4 afos adicionales): 15.900.840,00€
Modificacién (20 %): 3.975.210,00€

Valor estimado: 23.851.260,00€

3.4. Sistema de determinacion del precio: por unidad
El presupuesto base de licitacion se obtiene de multiplicar los precios unitarios de licitacion
por el consumo estimado. Para la fijacién del precio unitario del medicamento se ha teniendo
en cuenta el precio de mercado existente tras la finalizacién del régimen de exclusividad
(apartado 4 del articulo 102 de la LCSP).

3.5. Concepto presupuestario:
9701/412B/221022

3.6. Revision de precios:

No procede

4) DURACION DEL CONTRATO Y LUGAR DE EJECUCION

4.1. Duracion del contrato:

12 meses a partir del dia siguiente a su formalizacion
4.2. Prérrogas:

Cuatro prorrogas de 12 meses cada una.
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4.3. Lugar de ejecucion o entrega:

- Area Sanitaria |: Hospital de Jarrio
- Area Sanitaria Il: Hospital Carmen y Severo Ochoa - Cangas del Narcea
- Area Sanitaria Ill: Hospital Universitario San Agustin - Avilés

- Area Sanitaria IV: Hospital Universitario Central de Asturias y Hospital Monte Naranco -
Oviedo

- Area Sanitaria V: Hospital Universitario de Cabuerfies - Gijén

- Area Sanitaria VI: Hospital de Oriente de Asturias Francisco Grande Covian - Arriondas
- Area Sanitaria VII: Hospital Alvarez Buylia - Mieres

- Area Sanitaria VIII: Hospital Valle del Nalén - Langreo

5) TRAMITACION DEL EXPEDIENTE Y PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

5.1. Tramitacion del expediente:
La tramitacion del procedimiento sera ordinaria sin reduccién de plazos y de regulacién
armonizada por razén de la cuantia.

5.2. Procedimiento de adjudicacion:
El contrato se adjudicara a un Unico adjudicatario por procedimiento abierto, de conformidad

con lo dispuesto en los articulos 131 y 156 de la LCSP, y la tramitacién sera ordinaria, sin
que resulte de aplicacidn la subasta electronica.

6) SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL

6.1. Clasificacién:
No procede
6.2. Medios acreditacién solvencia economica y financiera:

Debera acreditarse mediante;

El volumen anual de negocios referido al mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos
disponibles, debera ser igual o superior al presupuesto base de licitacién (IVA excluido).

Tal extremo 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.
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6.3. Medios acreditacion solvencia técnica o profesional:

Debera acreditarse mediante:

Una relacién de los principales suministros de igual o similar naturaleza al objeto del
contrato, efectuados durante los dltimos tres afios, indicando su importe, fechas vy
destinatario piblico o privado de los mismos.

El importe anual en el afo de mayor ejecucion dentro del plazo indicado, debera ser igual o
superior al presupuesto base de licitacion (IVA excluido), debiendo acreditarse este aspecto
mediante uno o varios certificados correspondientes al afio de mayor ejecucién dentro de los
Gltimos tres, expedidos o visados por el 6rgano competente cuando el destinatario sea una
entidad del sector publico, o cuando el destinatario sea un comprador privado, mediante un
certificado expedido por éste o a falta de este certificado, mediante una declaracion del
empresario acompanada de los documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la
realizacion de la prestacion.

A efectos de determinar la correspondencia entre los suministros acreditados y los que
constituyen el objeto del contrato, se atendera a la coincidencia entre los tres primeros
digitos de sus respectivos cddigos CPV.

6.4. Compromiso de adscripcion de medios personales y/o materiales:

No procede

6.5. Acreditacion de la habilitacion empresarial o profesional precisa para la
realizacion del contrato:

De conformidad con lo establecido en el articulo 65.2 de la LCSP con la finalidad de
acreditar la aptitud para contratar este servicio, las empresas licitadoras tendran que
acreditar, para el medicamento incluido en su oferta, su inscripcion en el Registro de
Medicamentos de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y que
poseen autorizacién de comercializacién, cédigo nacional y fijacién de precios para el
mismo, otorgados por las autoridades sanitarias competentes.

7) CLASIFICACION DE LAS OFERTAS

7.1. Criterios de adjudicacion:

Las ofertas que cumplan los requisitos minimos exigidos en este pliego y en el pliego de
prescripciones técnicas se valoraran conforme a los siguientes criterios:

1. Criterio econémico hasta un maximo de 70 puntos:

La oferta mas econémica se puntuara con 70 puntos. La puntuacion de las ofertas restantes
se obtendra de la siguiente férmula, valorando las ofertas segun el precio unitario:
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Siendo:

Puntuacioén de la oferta=70 x __ P,

P

P; = Precio unitario de la oferta a valorar
Po = Precio unitario de la oferta mas econémica

Justificacion de la eleccion de la férmula: garantiza la proporcionalidad en la puntuacién de
las ofertas econdmicas. Se utiliza como referencia la oferta mas econémica que obtiene la
maxima puntuacién (70 puntos).

2. Criterios evaluables de forma automatica hasta un maximo de 30 puntos

Criterio Descripcién Puntuacién
Indicaciones terapéuticas | Se asignaran 4 puntos a la oferta que presente mayor 4 puntos
segun ficha técnica nimero de indicaciones terapéuticas aprobadas, y al resto

0 puntos
Presencia de cddigo de | Se asignaran 4 puntos a las ofertas que presenten el | 4 puntos
barras/matrix que incluya | medicamento con cédigo de barras/matrix asi como el lote
lote y caducidad en el | yfecha de caducidad en ambos acondicionamientos
acondicionamiento
primario y secundario
Presentaciones Se asignaran 4 puntos a la oferta que se presente con mas | 4 puntos
comerciales con diferentes | de un dispositivo de administracién (pluma/jeringa).
dispositivos de
administracién
Presencia de latex Se asignaran 4 puntos a la oferta que carezca de latex en | 4 puntos
el envase del medicamento.
Presencia de citratos/ | Se asignaran 4 puntos a la oferta que carezca de citratos / | 4 puntos
acido citrico acido citrico como excipiente.
Cadena de frio en el | Se asignaran 5 puntos a la oferta del medicamento que | 5 puntos
transporte desde el | facilite el transporte del medicamento desde el Servicio de
Servicio de Farmacia al | Farmacia al domicilio del paciente mediante la entrega sin
domicilio del paciente coste de dispositivos isotermos de transporte.
Desecho de residuos de | Se asignaran 5 puntos a la oferta del medicamento que | 5 puntos
medicamentos entregue sin coste contenedores de recogida de residuos
que facilite el desecho de los dispositivos inyectables
empleados por el paciente en su domicilio.

Justificacion criterios: Los criterios elegidos para la valoracién de las ofertas tienen en
cuenta el precio con respecto a los criterios técnicos o de calidad en una proporcion de
70/30 pues las caracteristicas técnicas diferenciadoras entre las ofertas existentes en el
mercado son limitadas.

En este sentido, los criterios técnicos o de calidad fijados estdn orientados hacia la
consecucion de varios objetivos: mejorar la administracion y manipulacién del medicamento
por el profesional sanitario, valorar la ausencia de componentes que puedan causar
contraindicaciones a determinados pacientes asi como dotar al paciente de unos
dispositivos que mejoren su utilidad y manejo.
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7.2. Criterios de desempate:

En los casos en que, tras la valoracion de los criterios de adjudicacion, se produzca un
empate entre dos o mas ofertas se aplicara lo previsto en el articulo 147.2 de la LCSP.

7.3. Ofertas anormalmente bajas:

7.4.
De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149 de la LCSP, se consideraran ofertas
anormalmente bajas, aquellas que no pueden ser cumplidas en base a los siguientes

parametros:
-Que el precio resulte inferior en 20 unidades porcentuales a la media de las ofertas. En
caso de que concurra una sola empresa se considerara oferta anormalmente baja aquella

cuyo precio resulte inferior en 25 unidades porcentuales del precio unitario de licitacién (sin
IVA).

-Y que la puntuacién que le corresponda en el resto de criterios de adjudicacion (distintos al
precio) sea igual o superior al 50% de la puntuacion total de los mismos.
8) GARANTIAS
8.1 Garantia provisional:
No procede
8.2 Garantia definitiva:

Los importes de la garantia definitiva equivalente al 5% del presupuesto de licitacion IVA
excluido 198.760,50 €.

8.3 Plazo de garantia:

No procede

9) RESPONSABLE DEL CONTRATO

El responsable del contrato sera un miembro de la comisién técnica de medicamentos.

10) EJECUCION DEL CONTRATO

10.1.Responsabilidad del contratista por dafios y perjuicios:

E| contratista sera responsable de la calidad técnica de los bienes o productos suministrados,
asi como de los dafios y perjuicios que se deduzcan para la Administracién contratante o
para terceros como consecuencia de defectos, omisiones, errores, métodos inadecuados o
conclusiones incorrectas en la calidad del producto o en la ejecucién del contrato, debiendo
indemnizar en este caso a la Administracion y/o a terceros perjudicados.
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10.2.0bligaciones del contratista:

1.- Obligaciones especificas:

El contrato se ejecutara con sujecién a las cldusulas contenidas en el PPT asi como a las
obligaciones siguientes:

El contratista serd4 responsable de la calidad técnica de los bienes o productos
suministrados, asi como de los dafos y perjuicios que se deduzcan para la
administracién contratante o para terceros como consecuencia de defectos,
omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la calidad del
producto o en la ejecucién del contrato.

El contratista designara una persona que actiie como delegado suyo, para organizar
las cuestiones relativas a la ejecucién del contrato.

El contratista designard una persona responsable sobre el que recaerd la
responsabilidad de la observacion de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho
responsable podra ser requerido por el SESPA ante cualquier incidencia de caracter
ambiental.

El plazo de entrega ordinario sera como maximo de 48 horas en dias laborables o 72
horas si incluye fin de semana o festivo. En caso de entrega urgente el plazo debera
ser inferior a 24 horas.

En el caso de que por un retraso en el suministro se produzca un desabastecimiento que
obligue a la compra a otro proveedor ocasional, el adjudicatario se hara cargo del abono
de toda la factura que se origine de ese proveedor ocasional. Para la eleccion de este
proveedor alternativo se escogera, de entre aquellos que hayan licitado al presente
expediente por orden del resultado de la adjudicacion, siempre que mantengan el precio
ofertado.

2.-Devoluciones de medicamentos:

Podran ser objeto de devolucién los medicamentos en los que concurra alguna de las
siguientes circunstancias.

Anulacion del registro del medicamento, presentacién o formato adjudicados, o
convalidacién de los mismos, seguidos ambos motivos, de la pertinente notificacion,
que debera efectuar la autoridad sanitaria competente.

Suspension temporal de comercializacién del medicamento adjudicado.

Retirada del mercado de un determinado lote, por causa debidamente justificada, si
asi lo dispone la autoridad sanitaria competente o el propio laboratorio adjudicatario.

Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales el adjudicatario admita
su responsabilidad. En estos supuestos, el laboratorio queda obligado a su
reposicién en un plazo méaximo de 24 horas.

Resolucion fundada de la autoridad sanitaria competente por apreciarse otras causas
de indoles técnico-sanitario-econémicas, justificativas de la devolucion.

El cese de actividades del laboratorio que debera ser comunicado fehaciente e
inmediatamente al SESPA.
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3.- Obligaciones laborales:

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y
convencionales vigentes en materia laboral, de la Seguridad Social y de la seguridad y salud
en el trabajo y, en particular, a las condiciones establecidas por el Ultimo convenio colectivo
sectorial de aplicacion existente en el sector en que se encuentra la actividad de la empresa
contratista.

10.3.Condiciones especiales de ejecucion:

1) La empresa debera garantizar que durante la ejecucion del contrato aplica alguna de las
siguientes practicas de caracter medioambiental:

a. Recuperacién o reutilizacién a cargo del contratista del material de envasado y de los
productos usados.

b. Suministro de bienes en recipientes reutilizables.

c. Recogida, reciclado o reutilizacién a cargo del contratista de los desechos producidos
durante la utilizacién o consumo de un producto.

d. Adopcién de las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de
gestién, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema
atencion a la correcta manipulacién de los residuos peligrosos.

El cumplimiento de dicha obligacién se justificara mediante la presentacion del documento
que acredite que durante la ejecucién del contrato, la empresa tiene implantado y en vigor,
un sistema de gestién de la calidad ambiental ylo de gestion energética, expedido por
entidad auditora acreditada. En el caso de que en dicho documento no se especifique la
aplicacién de la medida de caracter medioambiental, debera aportarse ademas, certificado
expedido por el auditor correspondiente en el que se indique que las medidas de caracter
medioambiental exigidas estan incluidas en el sistema de gestion ambiental o energética
auditado y en vigor.

2) Cumplimiento de las condiciones recogidas en los convenios colectivos sectoriales y
territoriales aplicables. Dicha condicién sera exigida igualmente a todos los subcontratistas
que participen de la ejecucion del contrato.

Mediante esta condicién se posibilita garantizar a los trabajadores unas condiciones
minimas pactadas en el convenio sectorial, todo ello sin perjuicio de las posibles mejoras
que pudieran tener con base en un convenio de empresa o cualquier otro titulo juridico

valido.

La exigencia de esta condicion se entiende que no solo no limita la competencia, sino que,
por el contrario, garantiza el principio de igualdad, ya que la ausencia de un minimo
convencional produciria una alteracién de las condiciones de adjudicacion, quebrandose a la
vez el principio de equivalencia de las prestaciones.

Debera de acreditar esta circunstancia siempre que Ssea requerida para ello por el
responsable del contrato, en un plazo no superior a 10 dias hébiles.
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Estas condiciones especiales de ejecucién se configuran como obligacién contractual
esencial.

10.4.Modificaciones del contrato:
1. Aumento de las unidades:
Condiciones:
El contrato podra ser modificado en el caso de que se produzca un aumento en el nimero de
unidades estimadas como consecuencia de un aumento de la demanda, de conformidad con

lo establecido en el articulo 204 de la LCSP.

Alcance v limites:

La modificacién no podra superar al alza el 20 % del valor del contrato inicial.

Aplicando los mismos precios de adjudicacién por el nimero de unidades de medicamentos
por encima de las inicialmente previstas y siempre dentro del limite del 20% sefalado en el
apartado anterior.

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

3. Durante la vigencia del contrato el adjudicatario podra proponer al 6rgano de contratacion
ofertas limitadas en el tiempo o en el nimero, en condiciones més beneficiosas que las de la
propia adjudicacién, y ofrecer descuentos en los precios unitarios en funcién de la cantidad
de productos a adquirir -economia de escala-, o por cualquier otra circunstancia que el
contratista considere oportuna.

10.5.Subrogacioén:

Procede

10.6.Penalidades: (incumplimientos / penalidades)

Cuando el contratista, por causas imputables al mismo, hubiera incurrido en demora
respecto del cumplimiento de los plazos de entrega, la Administracién podra imponer
penalidades diarias, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 193.3 de la LCSP por un
importe de 0,60 € por cada 1.000 € del precio del contrato, IVA excluido. Todo ello, sin
perjuicio de que las sucesivas demoras puedan constituir en causa de resolucidn de las
recogidas en la clausula 26 del PCAP.

10.7.Resolucion:

Seran causas de resolucién del contrato las senaladas en los articulos 211 y 306 de la LCSP.
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11) PAGO DEL PRECIO

11.1. Forma de pago:

El contratista tendra derecho al abono de los bienes o productos suministrados, con arreglo al
precio convenido y en varios pagos una vez recibidas las entregas previa recepcion de
conformidad suscrita por la/s persona/s que en cada hospital tenga encomendada la labor de
recepcion, y mediante la presentacion de factura expedida en legal forma y por triplicado.

11.2.Cédigos DIR:

A ORGANO UNIDAD

CONTABLE GESTOR TRAMITADORA

A0a00s861  |SESPA| Aoaooeass | AREASANITARIA|  soq00ea59 | SERVICIO D T AT DAD AREA
Aos00sest  |SESPA| Acaoosseo |AREASANITARIAL - soq006361 | SERVICIO DE CONTABILIDAD AREA
A0300s861  |SESPA| Acdoosez |AREASANITARIAL - soq006363 | SERVICIO PE CONTABILIDAD AREA
Ao300se61  |SESPA| Aoaoosasa |AREASANITARIA| - sogaoees | SERVICIO DE G A g DAD AREA
A0300s861  |SESPA| Acaoosaes | AREASANITARIAL - pogo0ege7 | SERVICIO DSEAEJ?TNATF:‘E';' DAD AREA
Aoa00s861 |SESPA| Aoaoossss | AREASANITARIA| ango0age | SERVICIO DE COm G e
A03005851 | SESPA| Aoaoosazo |AREASANTARIA| - sngo0a71 | SERVICIO B G ey AREA
Aoao0sest  |SESPA| Aoaooeaze [AREASANITARIA| - aogogea7 | SERVICIO DE CONTABILIDAD AREA

Centro de gestién: 100 - 200 - 300 - 400 - 500 - 600 - 700 - 800

12) CESION DEL CONTRATO Y SUBCONTRATACION

12.1.Cesion del Contrato:

Los derechos y obligaciones dimanantes del contrato podran _
a un tercero, siempre que las cualidades técnicas o personales del cedente no hayan sido

razén determinante de la seleccién como empresa parte del contrato.

ser cedidos por el adjudicatario
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12.2.Subcontratacién:
Sl. Parte o tanto por ciento de las prestaciones susceptibles de ser subcontratadas: hasta un
70% las tareas complementarias del objeto principal, es decir, aquellas distintas a la
produccién y comercializaciéon del medicamento.
En Oviedo, a 18 de febrero de 2019
LA SUBDIRECTORA DE ORGANIZACION
DE SERVIC|OS SANITARIOS

Fdo riz Lopez Ponga

Ve B
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