HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I
SANT PAU

FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA
UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA
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08025 Barcelona

Tel. 9355376 21 —76 23
EXP. NSP 22/696

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN LA CONTRACTACION DEL
SUMINISTRO DEL PRIMER BLOQUE DE FARMACOS EXCLUSIVOS I/O NO SUSTITUIBLES
PARA LA FUNDACION DE GESTION SANITARIA DEL HOSPITAL DE LA SANTA CREU |
SANT PAU

Elementos técnicos del contracte

1.1. Objeto del contrato:

Suministro de farmacos exclusivos y/o no sustituibles con destino a la Fundaciéon de
Gestion Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en adelante, FGS).

Requerimientos técnicos especificos
Los requerimientos técnicos especificos de los articulos licitados son los descritos a

continuacion:

Lote 1 - F500270: Farmacos exclusivos de Abbvie Spain SLU

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO

1007554 RISANKIZUMAB 75 MG JERINGA
1008128 RISANKIZUMAB 150 MG PLUMA
1008227 UPADACITINIB 30 MG COMPRIMIDOS

Lote 2 - F500271: Farmacos exclusivos de Accord Healthcare SLU

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO

1000381 TOPOTECAN 4 MG VIAL

1000832 NALTREXONA 50 MG COMPRIMIDOS
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1002110 FLUOROURACILO 50 MG/ML 100 ML - 5000 MG
1002268 URAPIDIL 5 MG/ML 10 ML -50 MG- AMPOLLA
1007014 ACIDO OBETICOLICO 10 MG VIA ORAL
1007298 MITOMICINA 20 MG VIAL

1008151 SUNITINIB 37,5 MG CAPSULAS

Lote 3 - F500272: Farmacos exclusivos de Agquettant Ibérica SL

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1006577

FENILEFRINA 500 MICROGRAMOS INYECTABLE 10 ML JERINGA
PRECARGADA

Lote 4 - F500273: Farmacos exclusivos de Aldo Union SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1001388 TIAMAZOL - METIMAZOL 5 MG COMPRIMIDOS
1005391 SALBUTAMOL SULFATO 1000 MCG/ML 2.5 MG SOLUCION
1007688 MANITOL POLS PER INHALACION - CAPSULAS DURAS
1008110 URSODEOXICOLIC 300MG CAPSULAS

Lote 5 - F500274: Farmacos exclusivos de Alfasigma Espafia SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1000673 CLOMIPRAMINA 25 MG INYECTABLE 2 ML
1000691 CLOMIPRAMINA 75 MG COMPRIMIDOS
1001046 CARNITINA 1.000 MG INYECTABLE 5 ML
1001525 LINITUL APOSITO IMPREGNADO 5,5 X 8 CM
1001526 LINITUL APOSITO IMPREGNADO 9 X 15 CM
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1002591 LINITUL APOSITO IMPREGNADO 15 X 25 CM
1003079 CARNITINA 1G VIAL BEBIBLE 10 ML
1003967 RIFAXIMINA 200 MG COMPRIMIDO

Lote 6 - F500275: Farmacos exclusivos de Astra-Zeneca Farmaceutica Spain SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1005558 TICAGRELOR 90 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES
1008008 ACALABRUTINIB 100 MG CAPSULA
1008191 DAPAGLIFLOZINA 10 MG COMPRIMIDOS

Lote 7 - F500276: Farmacos exclusivos de Baxter SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1005248 ARTISS 4 ML
1006912 SOLUCION HEMODIALISIS/HEMOFILTRACION
1006960 ESMOLOL 10MG/ML 250 ML 2500 MG BOLSA
1007420 MESNA EV 100 MG/ML 10ML-1000MG AMPOLLA

Lote 8 - F500277: Farmacos exclusivos de Biogen Spain SLU

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1007979 NATALIZUMAB 150 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA

Lote 9 - F500278: Farmacos exclusivos de Chiesi Espafia SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1001121

FORMOTEROL 12 MCG/PULS AEROSOL
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1002169 DEFERIPRONA-500-MG-COMPRIMITS

1002416 SURFACTANTE PULMONAR PORCINO-120- MG VIAL

1002438 SURFACTANTE PULMONAR PORCINO 240 MG VIAL

1005895 TOBRAMICINA 75MG/ML 4 ML 300MG SOLUCION PARA INHALACION
1006775 TACROLIMUS ENVARSUS 0.75 MG-COMPRIMITS

1006829 TACROLIMUS ENVARSUS 4 MG-COMPRIMITS

1007241 DEFERIPRONA-100-MG/ML-SOLUGCIO-ORAL

Lote 10 - F500279: Farmacos exclusivos de Laboratorios CSL BEHRING SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO

1002680
1003773 INHIBIDOR DEL C1 ESTERASA 500 Ul
1007462 ALFA-1-ANTITRIPSINA 5000MG

1008049 | ALFA-L-ANTHRIPSINA-4000MG

Lote 11 - F500280: Farmacos exclusivos de Eisai Farmaceutica SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1005070 BEXAROTENO 75 MG CAPSULAS
1005585 ERIBULINA MESILATO 0.5 MG/ML 2 ML VIAL
1006430 LENVATINIB 4MG CAPSULAS
1006479 LENVATINIB 10 MG CAPSULAS
1007532 PERAMPANEL 2 MG COMPRIMIDOS
1007533 PERAMPANEL 6 MG COMPRIMIDOS
1008180 PERAMPANEL 0,5 MG/ML 340ML SUSPENSION ORAL
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Lote 12 - F500281.:
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Farmacos exclusivos de Galapagos Biopharma Spain SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1008009 FILGOTINIB 100 MG COMPRIMIDOS
1008010 FILGOTINIB 200 MG COMPRIMIDOS

Lote 13 - F500282:

Farmacos exclusivos de GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1007840

REGADENOSON 80MCG/ML 400MCG VIAL

Lote 14 - F500283:

Farmacos exclusivos de Gilead Sciences SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1005352 EMTRICITABINA + RILPIVIRINA + TENOFOVIR DISOPROXILO
FUMARATO 200 MG/25 MG/245 MG COMPRIMIDOS
1007583 REMDESIVIR 100 MG VIAL

Lote 15 - F500284:

Farmacos exclusivos de Grifols Movaco SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1007940 FOSTAMATINIB 100 MG COMPRIMIDOS
1008013 FOSTAMATINIB 150 MG COMPRIMIDOS

Lote 16 - F500285:

Farmacos exclusivos de Glaxosmithkline SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1000064 CEFUROXIMA AXETILO 500 MG SOBRE
1000499 EPTIFIBATIDA 0.75 MG/ML 100 ML - 75 MG
1002078 ATOVACUONA 150 MG/ML SSP 226 ML
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1003758

CEFUROXIMA AXETILO 250 MG/5ML 50 ML

1007378

NIRAPARIB 100 MG CAP 56 CAPSULAS

Lote 17 - F500286:

Farmacos exclusivos de Incyte Biosciences Iberia SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1007309 PONATINIB 15 MG VIA ORAL
1007310 PONATINIB 30 MG VIA ORAL

Lote 18 - F500287:

Farmacos exclusivos de Advanz Pharma Specialty Medicinev

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1007014

ACIDO OBETICOLICO 10 MG VIA ORAL

Lote 19 - F500288:

Farmacos exclusivos de Ipsen Pharma SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1007447

CABOZANTINIB 20 MG COMPRIMIDO

Lote 20 - F500289:

Farmacos exclusivos de Italfarmaco SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1003919 FOLICO 400 MCG + VITAMINA B12 2 MCG
1004259 LENOGRASTIM 105 MCG (13.4 MUI) JERINGA
1004849 LENOGRASTIM 263 MCG (34 MUI) JERINGA
1005674 RILUZOL 5 MG/ML 300 ML SSP
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Lote 21 - F500290:
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Farmacos exclusivos de Laboratorios Leo Pharma SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1008108

TRALOKINUMAB 150MG 1ML JERINGA

Lote 22 - F500291.:

Farmacos exclusivos de Laboratorios Lorien SL

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1008155

HIDROCORTISONA SUCCINATO 133,7 MG VIAL

Lote 23 - F500292

: Farmacos exclusivos de Waas-Anita SA

CODI HSP DESCRIPCIO DE L'ARTICLE
1003784 VERDE DE INDOCIANINA 25 MG VIAL
1007595 TRIENTINE 200 MG CAPSULES

Lote 24 - F500293:

Farmacos exclusivos de Merck Sharp & Dohme de Espafia

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1006354 CEFTOLOZANO SULFATO 1G + TAZOBACTAM SODIC 0.5G VIAL
1006848 LETERMOVIR 240MG COMPRIMIDOS
1007547 LETERMOVIR 480MG COMPRIMIDOS
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Lote 25 - F500294:

Farmacos exclusivos de Novartis Farmacéutica SA
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CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1003739 LAPATINIB 250 MG COMPRIMIDOS
1003761 OXCARBAZEPINA SUSPENSIO 300 MG/5ML 250 ML
1004782 BASILIXIMAB 20MG VIAL
1006341 TRAMETINIB 2MG COMPRIMIDOS
1006391 RANIBIZUMAB 10 MG/ML JERINGA
1006398 TRAMETINIB 0.5MG COMPRIMIDOS
1006538 SACUBITRILO/VALSARTAN 24/26 MG COMPRIMIDOS
1006540 SACUBITRILO/VALSARTAN 97/103 MG COMPRIMIDOS
1006724 RIBOCICLIB 200MG COMPRIMIDOS
1008160 SECUKINUMAB 75 MG 0.5 ML JERINGA

Lote 26 - F500295:

Farmacos exclusivos de Pari Pharma Iberia SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1007426 COLISTIMETATO-COLFINAIR 2 MUI INH
1008109 COLISTIMETATO-COLFINAIR 1 MUI INH

Lote 27 - F500296:

Farmacos exclusivos de Pfizer SLU

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1007479 TOFACITINIB 10 MG COMPRIMIDOS
1007913 LORLATINIB 25 MG COMPRIMIDOS

Lote 28 - F500297:

Farmacos exclusivos de Roche Farma SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO
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1007784 TOCILIZUMAB 162 MG PLUMA PRECARGADA - 4 PLUMES DE 0,9 ML
1007899 POLATUZUMAB VEDOTINA 30 MG INYECTABLE
1007939 POLATUZUMAB VEDOTINA 140MG VIAL

Lote 29 - F500298:

Farmacos exclusivos de Sanofi Aventis SA

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1000152 RIFAMPICINA 600 MG VIAL
1000268 METRONIDAZOL 500 MG COMPRIMIDOS VAGINALES
1000568 AMIODARONA 150 MG/3ML AMPOLLA
1000670 CLOBAZAM 10 MG COMPRIMIDOS
1000671 CLOBAZAM 20 MG COMPRIMIDOS
1000943 MAGNESIO SULFATO 1.5 G EV AMPOLLA
1002898 PENTAMIDINA VIAL AEROSOL 300 MG
1003789 SEVELAMER CLORHIDRATO 800 MG COMPRIMIDOS
1003792 POTASIO CLORURO 600 MG CAPSULAS
1003883 SULPIRIDA 50 MG/ML 2 ML AMPOLLA
1005170 CABAZITAXEL 40MG/ML 1,5ML - 60 MG VIAL
1005608 LEVOMEPROMAZINA 40 MG/ML GOTAS ORALES 30ML
1007332 DUPILUMAB 300MG 2ML JERINGA
1007589 RIFAMPICINA/ISONIAZIDA 300/150 COMPRIMIDOS
1008168 SARILUMAB 200 MG JERINGA
1008188 CAPLACIZUMAB 10 MG VIAL
1008228 CEMIPLIMAB 350 MG 7 ML VIAL

Lote 30 - F500299:

Farmacos exclusivos de Takeda Farmaceutica SA

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO
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1008111

VEDOLIZUMAB 108MG PLUMA

1008230

LANADELUMAB 300 MG 2 ML JERINGA

Lote 31 - F500300:

Farmacos exclusivos de Teva Pharma SLU

CODIGO HSP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

1007997

FREMANEZUMAB 225 MG 1,5 ML PLUMA

Lote 32 - F500301.:

Farmacos exclusivos de Viatris Pharmaceuticals SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO
1000100 CLARITROMICINA 500 MG EV VIAL
1000335 BLEOMICINA 1.5 MG/ML 10 ML-15 MG VIAL
1000398 PIRIDOSTIGMINA 60 MG COMPRIMIDOS
1000551 FLECAINIDA 10 MG/ML 15 ML - 150 MG AMPOLLA
1000556 VERAPAMILO 2.5 MG/ML 2 ML - 5 MG AMPOLLA
1000557 VERAPAMILO 80 MG GRG
1000558 VERAPAMILO RETARD 120 MG COMPRIMIDOS
1000582 NITROPRUSIATO SODICO 50 MG VIAL
1001224 ENZIMAS PANCREATICOS-KREON-10000 Ul
1002140 FONDAPARINUX 2.5 MG JERINGA
1003048 EMTRICITABINA/TENOFOVIR 200/245 MG
1003745 FONDAPARINUX 5 MG JERINGA
1003760 FONDAPARINUX 7.5 MG JERINGA
1003809 FONDAPARINUX 1.5 MG XERINGA
1005673 ENZIMAS PANCREATICOS-KREON-25000 Ul
1007536 PIMECROLIMUS 10 MG/G CREMA
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1008118

ACIDO ACETILSALICILICO 150MG CAPSULAS LIBERACION
PROLONGADA

Lote 33 - F5003

02: Farmacos exclusivos de Laboratorios Viiv Healthcare SL

CODIGO HSP | DESCRIPCION DEL ARTICULO

1003871

MARAVIROC 300 MG COMPRIMIDOS

1007348

DOLUTEGRAVIR/LAMIVUDINA 50/300 MG COMPRIMIDOS

CODIHSP | DESCRIPCIO-DE L'ARTICLE
1003784 | VERDBEDEINDOCIANINAZ25-MG VAL
1007595 | FRIENTINE200-MG-CAPSULES

Requerimientos técnicos generales

La presentacion de la oferta técnica han de incluir los siguientes documentos (en formato

digital):

e Resumen de articulos licitados segun Anexo de cumplimentacion obligatoria
de oferta técnica.

e Certificado de exclusividad del farmaco exclusivo de la empresa.

e Caracteristicas del producto licitado:

O
O
O

O O O O

Cédigo del medicamento de 'HSP

Marca comercial del articulo i Cédigo nacional

Descripcién de la composicion del producto (excipientes de declaracion
obligatoria)

Medidas: indicacién de las medidas del producto: largo, alto i altura
Certificacion de libre de latex.

Certificacion de libre de galactomananos.

Respecto a la seguridad: clasificacion del principio activo segun la lista NIOSH
(https://www.cdc.gov/niosh/topics/antineoplastic/pdf/hazardous-drugs-list_2016-
161.pdf

e En el caso de que haya equipos asociados u otro material fungible asociado, no
codificado, se tendra que facilitar la ficha técnica.
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Denominacion y descripcién de condiciones o caracteristicas complementarias que se
exigen

e Los licitadores tienen que presentar la oferta por articulos.

e Las cantidades que figuran en el presente expediente son meramente estimativas del
consumo del Hospital en el periodo que se contrata, pudiendo ser objeto de
modificacién al alza o a la baja, en funcion de las necesidades del centro. Las
empresas adjudicatarias tendran que suministrar de acuerdo con las programaciones
que establezca el Departamento de Compras.

e Elinicio del suministro tendrd que suministrarse una vez formalizado el contrato en el
plazo estipulado en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

e Si durante la vigencia del contrato, se innovasen o mejorasen las caracteristicas
solicitadas en las fichas técnicas de los productos, se podran incorporar en el mismo
proceso de contratacion, siempre que comporten un interés de uso 0 servicio y se
mantenga el precio adjudicado, los cuales seran valorados por el comité técnico
designado.

e En el caso de los fA&rmacos, y ante la aparicion en el mercado de nuevos genéricos,
biosimilares o equivalentes terapéuticos, estos seran revisados en el momento que,
comercialmente, estén disponibles en el mercado hospitalario.

e En el caso de problemas de suministro en el periodo vigente de la licitacién, si se
compra envase clinico y el mismo laboratorio tiene presentacion unitaria, alternativa de
compra, previa consulta, tiene que ser automatica i al mismo precio.

e En el caso de reactivos, donde el anexo de cumplimentacién obligatoria de oferta
econOmica se complete con precio / determinacién, se tendra que adjuntar un listado
con el precio unitario de cada cartucho.

e El adjudicatario esta obligado a prestar, de manera continuada, el asesoramiento
técnico y asistencial para la utilizacién de los productos suministrados.

Plazo y lugar de entrega

e Laentrega de material se realizara en la fecha y el lugar que se indique en el pedido.

e En caso de desvio tanto en fecha como en cantidad respecto al pedido recibido, el
suministrador lo comunicara con el maximo de antelacién posible al Departamento de
Logistica. Los incumplimientos de los plazos, totales o parciales, seran registrados i
penalizados conforme la Ley y aquello que estipulan las bases de la licitacion.

e El centro logistico de entrega, excepto que en el pedido indique otra direccion, es:

Recepcion de mercancias del Nuevo Hospital: Entrada per C/ San Antonio M2 Claret /
Independencia — Muelle de descarga.
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El horario de la recepcion de mercancias es de 08:00 a 11:00 horas de lunes a viernes.
No se aceptaran envios a la Recepcién de Mercancias fuera de este horario.

e La entrega de cualquier tipo de material o medicamento tendra que ser atendiendo a un
pedido oficial. No se aceptaran entregas si no existe el pedido correspondiente, ni se
aceptara la entrega de mas unidades de las solicitadas en el pedido.

e La empresa adjudicataria retirara los materiales defectuosos y los sustituira por otros
nuevos en las condiciones adecuadas sin ningun cargo.

e El transporte de los productos hasta su punto de destino va a cargo de la empresa
suministradora. Los proveedores tienen que embalar convenientemente sus productos
con tal de que lleguen en las mejores condiciones. Cualquier desperfecto de los
productos, ocasionado durante su traslado, va a cargo de los proveedores.

e Laentrega no se entiende realizada hasta el suministro en el plazo y lugar indicado en
el pedido. Los embalajes y el coste de transporte se consideran incluidos en el precio
ofertado.

e El pedido minimo sera de una unidad de embalaje minimo adjudicado.

e Plazo de entrega de los pedidos: Cada pedido cursado se tendr4 que suministrar
cumpliendo los siguientes requerimientos: Los pedidos ordinarios se serviran en un
plazo méximo de 3 dias laborables y los urgentes en 24 horas o en su caso en los
comprometidos por el adjudicatario en su oferta si las mejorase.

e El plazo del material tendra que ir con el correspondiente albaran original y copia. El
original sera para el centro logistico destinatario, a los proveedores se les entregara la
copia con el sello “CONFORME SALVO EXAMEN” y fecha de entrega.

El albaran tendra que ir valorado y se tendra que hacer constar los siguientes datos:
e Numero de pedido.
e Numero de articulo HSP.
e Numero de expediente.
e NUmero de albaran.

No se aceptaran albaranes y facturas que no se ajusten a lo especificado.
Los albaranes tendran que ir en el exterior de los paquetes

e En caso de ser paletizadas, las mercancias se entregaran en palets normalizados
segun estandar europeo y precintadas de manera que permitan la inspeccién visual de
la mercancia sin abrirlas (precinto transparente, etc.) So6lo se aceptaran palets de
estandar europeo. La altura del palet y la carga no podra superar en ningun caso los
185 cm.

e Las devoluciones se notificaran via fax y los materiales deberan de ser retirados de
nuestro Almacén General en un plazo maximo de 8 dias, en caso contrario, los gastos
ocasionados iran por cuenta del proveedor y podran ser cargados contra el saldo del
proveedor con el HSP.
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Muestras

e No es necesario aportar muestras del material ofertado en el momento de la

presentacion de la oferta. El érgano de contratacién se reserva el derecho de
solicitarlas a cualquiera de los licitadores durante el periodo de evaluacion de ofertas, si
se considera oportuno.
El/Los licitadores/es tendran que entregar las muestras solicitadas al lugar que se
determine previamente dentro del plazo establecido para la recogida de las muestras.
Con las muestras presentadas, el 6rgano de contratacion se reserva el derecho de
hacer el uso que se estime conveniente.

e Todos los gastos que se puedan producir para la entrega y recogida de muestras iran a
cargo del licitador.

e Las muestras iran identificadas con el nombre de la empresa i codigo de producto HSP,
asi como el nimero de lote al que corresponde y acompafiadas de un albaran de
entrega.

e Las muestras tendran que ser obligatoriamente de materiales no caducados i usables.

e Sifuera necesario aumentar el nimero de pruebas a realizar, por discrepancias entre

los diferentes profesionales, el promotor podria pedir algunas muestras adicionales y
de algunos materiales concretos.

Barcelona, a 9 de noviembre de 2022.

Vist-i-plau
M. Antonia Mangues
Cap del Servei de Farmacia

NOTA 1: El presente documento se encuentra incorporado en el expediente de contratacién con la firma electrénica
emitida por la persona competente..
NOTA 2: : A todos los efectos se considera que la fecha de este documento es la que figura al final del mismo.

NOTA 3: Con la firma del presente documento, el/los abajofirmantes declara/n que no existe conflicto de interés en la
propia actuacion profesional. Asi mismo, declara que conoce sus obligaciones, seguin lo que consta en el Protocolo en
relacion a los Conflictos de ‘interés aprobado por la Fundacion de Gestion Sanitaria del 'Hospital de la Santa Creu i

Sant Pau.
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Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau — Sant Antoni M. Claret, 167 — 08025 Barcelona — Tel.932919000
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