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QUADRE DE CARACTERISTIQUES Exp. Num. SA-2024-492

A. Objecte

A.1 Descripcio: L’objecte d’aquesta contractacio és el subministrament de 53.000 dosis
de vacuna antigripal atenuada d’administracié intranasal per a la campanya antigripal
2024-2025.

A.2 Lots: No s’estableixen

A.3 Codi CPV: 33651600-4 Vacunes

A.4 Ampliacié a un major nombre d’unitats per la baixa d’adjudicacio, en els termes que
estableix 'article 16.3.a) LCSP :

[]si XINo
B. Dades economiques

B.1 Determinacio6 del preu: el sistema de determinacio6 del preu és per preus unitaris.

B.2 Valor estimat del contracte i métode aplicat per al seu calcul:

El valor estimat del contracte és de 1.177.999,20 euros. Per al seu calcul s’ha tingut
en compte el pressupost de licitacié del contracte, sense IVA, calculat d’acord amb el
que es detalla en I'apartat B3, més una possible modificacié contractual fins a un maxim
d’'un 20% del preu del contracte.

. N2 envasos Import licitacio Valor Estimat
o 0
N® dosis (10 dosis (sense IVA) Increment 20% el Contracte
53.000 5.300 981.666,00 € 196.333,20 € | 1.177.999,20 €

B.3 Pressupost base de licitacio:

Aquest preu s’ha determinat a partir de les necessitats previstes per a I'any 2024, segons
el nombre d’unitats i els preus unitaris que es relacionen al Plec de Prescripcions
Técniques (en endavant, PPT).

Per a la fixacié dels preus unitaris dels productes inclosos a l'objecte del present
contracte, s’ha tingut en compte el preu general de mercat. Es considera que els preus
esmentats sén ajustats a preus de mercat, tal i com disposa l'article 102 de la LCSP.

S’estima un pressupost de licitacio del present contracte és d’1.020.932,64 euros, dels
quals 981.666,00 euros corresponen al preu del contracte i 39.266,64 euros
corresponen al 4% d’'IVA, d’acord amb el desglossament segtient:
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N° Dosis N°envasos | Preu unitari Import Import IVA Import
(10 dosis) envas licitacié (4%) Total licitacio
(sense IVA) | (sense IVA) (amb IVA)
53.000 5.300 185,22 € 981.666,00 39.266,64 € | 1.020.932,64 €

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de
despesa (IVA inclos) que pot comprometre I'drgan de contractacio, i la facturacio es
fara sempre en funcié de les unitats efectivament entregades.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus
que siguin d’aplicacio, aixi com distribucid, transport i la resta de despeses que s’originin
com a consequéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execuci6 del
contracte.

B.4 Pagament amb altres béns: No s’estableix.

C. Existenciade credit

C.1 Partida pressupostaria: SA1403D/489000200/4140/0000 de vacunes sistematiques,
del pressupost del Departament de Salut.

C.2 Expedient d’abast plurianual: NO

C.3 Tramitacié anticipada [ Si < No

D. Termini de durada del contracte

D1. Termini de durada: Des de la data de formalitzacié del contracte fins al 31 de
desembre de 2024.

D.2 Possibilitat de prorrogues i durada d’aquestes (si escau):

] si < No
E. Variants
] si ™ No

F. Tramitacio de I’expedient i procediment d’adjudicacié
F.1 Tramitacio: Ordinaria

F.2 Procediment: Negociat sense publicitat per exclusivitat, d’acord amb alld que
disposa l'article 168.a) 2n de la LCSP, atés que concorren en aquest cas raons técniques
i de protecci6 de drets exclusius que impossibiliten la concurréncia, ja que el
subministrament nomeés es pot encomanar a una empresa determinada.
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En aquest sentit, s’ha sol-licitat a 'Agencia Espanyola de Medicaments Productes
Sanitaris (AEMPS) la relacié d’empreses que tenen aprovat el registre d’especialitats
farmaceéutiques de la vacuna atenuada intranasal contra la grip per a la seva
administracio a partir dels 2 anys i TAEMPS ha emés certificat de data 3 de juny de 2024
on fa constar que, actualment, I'inica vacuna autoritzada a Espanya és FLUENZ®,
essent el laboratori Astrazeneca I'inic que la comercialitza.

El procediment es troba subjecte a regulacié harmonitzada, atés que la quantia del Valor
Estimat del Contracte és superior a 221.000 euros, segons I'establert a I'art. 21 de la
LCSP.

Presentacié d’ofertes de forma telematica:

X si [INo

F.3 Contracte reservat

[]si I No

G. Terminisi lloc de lliurament

G.1 Termini i lloc de lliurament: Les normes de distribucid sén les especificades a
l'apartat 4 del PPT. En concret, 'empresa adjudicataria procedira al subministrament
prévia sol-licitud de la Secretaria de Salut Publica (mitjangant e-mail o altres sistemes
electronics) en la data i el lloc especificats per Secretaria de Salut Publica.

El lliurament de les comandes s’efectuara en els centres de desti especificats al punt
4.13 del PPT, prévia autoritzacié de la Secretaria de Salut Pablica, els matins dels dies
laborables, de 9 a 13,30 hores, de dilluns a dijous (mai divendres ni vigilies de festa,
excepte en els casos en que la Secretaria de Salut Publica aixi ho indiqui), en un termini
gue no podra excedir de 48 hores.

El temps de transport no podra excedir de 48 hores, comptades des de que el producte
surti del laboratori fins que sigui lliurat als centres de desti.

G.2 Lloc de recepcid: Els llocs d’entrega (Serveis de Gestid Integral de Vacunes) soén
els seglents:

Centre Adreca CP Localitat
C/Moli d'en Guineu 18-22, Poligon Moli del Sant Sadurni
Logaritme Racé 08770 | d'Anoia
Dr. Mallafré i Guasch 4, Edifici D, Planta 6,
Tarragona P1 43007 | Tarragona
Gran Via, 201 Magatzem general (Hospital. L'Hospitalet de
Costa Ponent | Durant i Reynals) 08907 | Llobregat
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Consorci

Terrassa Crta. Torrebonica s/n (Ed. Atenci6 Primaria) | 08227 | Terrassa
Mutua

Terrassa Rambla Egara, 386 08221 | Terrassa

La Secretaria de Salut Publica podra demanar el diposit de tots o una part dels productes
a subministrar, en els termes que estableix I'apartat 5 del Plec de prescripcions
técnigues (en endavant, PPT).

H. Capacitat per contractar i criteris de solvéncia economicai financeraitécnicai
professional

H1. Els criteris objectius de solvéncia, d'entre els assenyalats als articles 87 a 91 de la
LCSP, vinculats al seu objecte i proporcionals al mateix, son els seglents:

Solvénciaeconomicaifinancera;

D’acord amb allo establert a I'article 87.1 a) de la LCSP:

Volum anual de negocis del licitador, que referit a 'any de més volum de negoci dels
tres darrers exercicis finalitzats haura de ser almenys igual a I'import del valor estimat
del contracte (1.177.999,20 euros).

Forma d’acreditacio:

Mitjangant els comptes anuals aprovats i dipositats al Registre Mercantil, si 'empresari
esta inscrit en aquest registre, i en cas contrari pels dipositats en el registre oficial en
que hagi d’estar inscrit. Els empresaris individuals no inscrits al Registre Mercantil
acreditaran el seu volum anual de negocis mitjangant els seus llibres d’inventaris i
comptes anuals legalitzats pel Registre Mercantil.

Solvenciatécnicai professional:

D’acord amb allo establert a I'article 89.1 a) i f) de la LCSP:

a) Certificats expedits pels instituts o serveis oficials encarregats del control de qualitat,
de reconeguda competéncia, que acreditin la conformitat de productes perfectament
detallada mitjancant referéncies a determinades especificacions o normes técniques.

b) Relacié dels principals subministraments del mateix tipus o naturalesa al que
correspon I'objecte del contracte durant els darrers 3 anys, amb indicaci6 del seu
import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. El requisit minim per acreditar
la solvéncia sera que I'import anual acumulat en 'any de més execucio6 sigui igual o
superior al 70% del valor estimat del contracte (824.599,44 euros, és a dir, el 70%
d’1.177.999,20 euros).
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Formes d’acreditacio:
Pel que fa al criteri de solvéncia tecnica de I'apartat a):

= Certificat acreditatiu de complir amb les GMP (Good Manufacturing Practices) o
NCF (Normes Correctes de Fabricacid), que asseguren que els medicaments
sén elaborats i controlats d’acord amb les normes de qualitat apropiades per a
I'is al que han estat destinats, controlant totes les variables que puguin afectar
en la qualitat final del medicament.

= Certificat acreditatiu de complir amb les GDP (Good Distribution Practices) o
NCD (Normes Correctes de Distribucid), que garanteixen que la qualitat i
integritat dels medicaments es mantenen durant tot el procés de distribucié
sense que es produeixi alteracié de les seves propietats. El certificat pot ser de
de la mateixa empresa o de 'empresa que faci el servei de distribucio6.

Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat b):

= Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjancant certificats expedits o
visats per I'd6rgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public
0 quan el destinatari sigui un comprador privat, mitjangcant un certificat expedit
per aquest o, a manca daquest certificat, mitjancant una declaracié de
I'empresari.

Les empreses inscrites al Registre Electronic de licitadors de la Generalitat de Catalunya
(RELI) o en el Registre Oficial de Licitadors i Empreses Classificades del Sector Public
(ROLECE) no caldra que aportin la documentacié requerida per a la solvencia.
Tanmateix, s’haura d’acreditar aquells mitjans de solvéncia especifics que s’hagin
demanat i que no quedin reflectits en el RELI o el ROLECE.

H2. Adscripcié de mitjans materials i/o personals a I'execucio del contracte
L] si No

Obligaci6 essencial:

[ si X No

H3. Altres documents i/o requisits:

Aptitud per contractar

D’acord amb allo que disposa l'article 65.2 de la LCSP, el contractista haura de comptar
amb l'autoritzaci6 i el registre de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris referent al medicament objecte de licitacio, d’acord amb el 3.1 del PPT. Aquest
registre ha d'estar actualitzat o convalidat.

En cas d’especialitats importades, es requereix el registre actualitzat de les autoritats
sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions, cal que previ a la distribucié
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tingui autoritzada la importacio per part de la "Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris", d’acord amb el punt 3.3 del PPT.

I. Garantia provisional

[]si < No

J. Garantia definitiva
I si [INo

Import: D’acord amb l'article 107.3 LCSP, 5% del pressupost base de licitacié (IVA
exclos).

Forma de constitucio:

La garantia es pot constituir en qualsevol de les formes previstes en la clausula 27 del
plec de clausules administratives particulars.

En cas que el licitador opti per la constitucié de garantia mitjangant retencio sobre el
preu, la retencié sera practicada sobre I'import de la primera factura o, si no fos suficient
amb la primera factura, es faria la retencio en les factures seguents fins a retenir I'import
total de la garantia. Per aix0, sera necessari que I'adjudicatari sol-liciti la retencié en el
preu mitjancant la presentacioé de ’Annex 6 en el moment equivalent al de la constitucio
de la garantia definitiva, identificant clarament el titol, el nUmero d’expedient i 'import de
la garantia definitiva.

K. Criteris d’adjudicacié

Per ra6 de I'objecte del contracte i la modalitat de procediment, s’estableix com a criteri
d’adjudicacié només el preu.

L. Criteris per aladeterminacio de I'existéncia de baixes presumptament anormals
Atés que concorre Unicament una empresa licitadora, es considera anormalment baixa
I'oferta econdmica que sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacio.

M. Altra documentaciéo a presentar per I’empresa licitadora i la proposada
adjudicataria

Amb caracter general:

A) L'empresa licitadora ha d’aportar tota la documentacié que es relaciona a la clausula
17.1 del plec de clausules administratives particulars.

A més a més, ha d’aportar la documentacié addicional seglient, d’acord amb el que
descriu l'apartat 3 de “Requisits técnics” del PPT:
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Acreditacio de la inscripcio al Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris referent al medicament objecte de licitacié". Aquest registre ha d'estar
actualitzat o convalidat.

Acreditacio de complir amb les disposicions legals establertes per I'Administracio
Sanitaria de I'Estat pel que fa a controls de fabricacié, conservacid, distribucio i
formalitats.

En cas d’especialitats importades, es requereix el registre actualitzat de les
autoritats sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions,
préviament a la distribucio, cal que tingui autoritzada la importacié per part de
'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris del Ministeri de
Sanitat.

Certificat que especifiqui la compatibilitat del producte amb la resta de vacunes
del calendari vacunal.

Documentacié técnica de producte: Fitxa técnica, composicié complerta del
producte, pautes d’administracié (num. de dosis i combinacions amb altres
productes,...), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat, caracteristiques de
termoestabilitat a diferents temperatures de tots els productes i resisténcia a la
congelacio.

Cataleg d’agrupacions i productes, i relacié de les mides de totes les caixes. En
el cas que es produeixin canvis en les caracteristiques dels paquets a lliurar,
s’hauran de comunicar amb suficient antelacio a la Secretaria de Salut Pablica.

Certificat oficial de compliment del sistema d’identificacié estandard GS1-128 a
les etiquetes identificatives de cada unitat d’agrupacié de productes, expedit per
l'autoritat competent, a fi d’aconseguir una tracabilitat total dels productes des
del seu origen. Es requereix la identificacié seguint els estandards actuals de
codis de barres (Code 128) que contingui com a variables identificadores el codi
nacional, laboratori, tipus de producte, lot, caducitat i nombre de dosis.

Certificat del proveidor EDI o de GS1 Spain, acreditant que I'empresa disposa
del sistema EDI (Electronic Data Interchange). Els documents a intercanviar son:

Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANO08)

Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANO0O5S)
Albara electronic (missatge DESADV D 96A UN EANO0O05S)

Confirmacié de recepcié o mercaderia (missatge RECADV D 96A UN EANO003)

Dels 4 missatges a intercanviar, sén obligatoris el missatge ORDERS i el
missatge DESADV.

Els laboratoris hauran d’aportar certificat del seu proveidor EDI o de GS1 Spain,
acreditant que disposen del sistema amb les seglents dades:

Punt Operacional (identificador d’'usuari EDI)

Xarxa EDI utilitzada L Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008
Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005 (opcional)

Missatge DESADV D.96A UN EAN 005
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Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003 (opcional)
Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats

En cas que el laboratori no pugui complir amb el requisit del punt anterior (M.8),
haura d’emetre certificat on acrediti que té capacitat per a intercanviar dades en
format electronic dins d’un sistema logistic integral.

Mostres: 'empresa ha de remetre un exemplar del prospecte utilitzat i una mostra
d’'un exemplar de presentaci6. S’hauran d’entregar en un sobre tancat al Registre
del Departament de Salut, amb les segients indicacions:

Departament de Salut

C. Roc Boronat, 81-95

08005 Barcelona

Exp. SA-2023-708

A I'atencio de la Cap de Servei de Contractacio i Patrimoni

Les mostres s’hauran de presentar dins del termini especificat en 'anunci de
licitacié de I'expedient publicat al Perfil del contractant del Departament de Salut.
En cas que el licitador no presenti les mostres, li sera requerida la seva entrega
en un termini maxim de 3 dies habils. Passats els tres la no presentacio sera
causa d’exclusié del licitador.

En el cas d’especialitats importades, quan no es disposi d’'un mostra fisica,
'empresa podra presentar un certificat especificant les caracteristiques de la
presentacié del producte en lloc de la mostra.

Certificat que acrediti que el transport del producte s’efectua mitjangant camions
frigorifics i 's de materials que assegurin la correcta conservacié durant el
temps de transport.

B) L’empresa proposada adjudicataria ha d’aportar la documentacié que es relaciona a

la clausula 26.3 del plec de clausules administratives particulars. També han de
presentar el certificat de les GMP (Good Manufacturing Practices) i el certificat de les
GDP (Good Distribution Practices).

N. Condicions especials d’execucio

Tenen la consideracié de condicions especials d’execucio:

1.

2.

Les contingudes a la clausula ética que consta al PCAP.

L’empresa contractista, en I'elaboraci6 i presentacié de I'objecte del contracte,
ha d’incorporar la perspectiva de génere i evitar els elements de discriminacié
sexista en 'us del llenguatge i de la imatge.

En tot cas, s6n condicions especials d’execuci6 del contracte les que s’assenyalen com
a tals en el plec de clausules administratives particulars d’aquest expedient.
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O. Tractament de dades de caracter personal

L’execucio del contracte requereix el tractament pel contractista de dades de caracter
personal per compte del Departament de Salut (responsable del tractament):

[]si DI No
P. Cessio6 del contracte

X si [INo

La cessi6 del contracte, es podra efectuar en el termes que estableix I'art. 214 de la
LCSP.

Q. Revisi6 de preus

(] si XINo
R. Modificacions del contracte previstes
[ si [INo

Causes de modificacioé:

Es preveu la possibilitat de modificar el contracte, a I'alga 0 a la baixa, i fins a un maxim
del 20% del preu del contracte, quan concorri alguna de les causes segients:

1) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar per poder fer
front a un possible increment de la demanda d’aquesta vacuna i satisfer aixi les
necessitats vacunals de la poblacié.

2) Quan es faci necessari incrementar o disminuir el nombre d’'unitats a subministrar per
tal d’adaptar les necessitats de contractacié a possibles modificacions del Calendari de

Vacunacions, d’'una campanya de vacunacio especifica o de les recomanacions del
Programa de Vacunacions.

S. Termini de garantia
4 si [INo

Termini: 2 anys a partir de la finalitzacio del contracte.

T. Programade treball

] si > No

U. Penalitats

4 si [INo
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S’estableixen les seglients penalitats d’acord amb alld establert a l'article 192 de la
LCSP:

El contractista s’ha de fer responsable que els subministraments objecte del contracte
es prestin dins del termini previst, en el lloc acordat i d’'acord amb les caracteristiques i
requisits establerts en els plecs reguladors. Queda exempt de responsabilitat en els
casos en els que el subministrament no hagi estat possible de realitzar per causes de
forca major que es puguin justificar.

Es considerara incompliment greu el no compliment de qualsevol de les condicions
d’execucio de caracter obligatori establertes en el Plec de prescripcions técniques.

En cas d’incompliment greu, I'érgan de contractacié podra optar per imposar una
penalitzacié de fins a un maxim del 10% del preu del contracte.

Si la caducitat en el moment del lliurament no fos actualitzada, es podra aplicar una
penalitzacié del 50% del cost total del producte objecte dels lliuraments que no
compleixen amb el requisit establert al punt 4.8 del PPT que regeix aquesta
contractacié. Aixi mateix, 'empresa adjudicataria fara la recollida i devolucié d’aquell
nombre de dosis que no es puguin administrar.

En el cas de demora per manca de disponibilitat d’algun producte adjudicat de manera
gue no es pugui fer front a les comandes sol-licitades, es podra penalitzar amb un 5%
per dia de demora en el lliurament, del cost total de les productes objecte de les
comandes que no puguin fer-se efectives en els terminis del punt 4.3 del PPT que regeix
aquesta contractacio.

D’acord amb els apartats 3 i 4 de I'article 193 de la LCSP, si arriba la data d’inici de la
realitzacié del subministrament, assenyalada en cada cas, i el contractista incorre en
mora (en compliment d’algun dels compromisos presos) per una causa imputable a ell
mateix, I'drgan de contractacid pot rescindir el contracte o imposar penalitzacions
diaries en la proporcié de 0,60 per 1.000,00 € del preu del contracte. D’acord amb
l'article 193.4 de la LCSP, quan aquestes penalitzacions arribin al 5% de l'import,
'dorgan de contractacié quedara facultat per a procedir a la resolucié del contracte o
acordar-ne la seva continuitat amb imposicié de noves penalitats.

En tot cas, el total de les penalitats no poden superar el 50% del preu del contracte i
I'aplicacié de les penalitats requerira I'audiéncia prévia de I'empresa contractista.

V. Obligacions essencials del contracte

[]si I No

W.Responsable del contracte i organ de contractacio

La Subdirectora general de Promocio de la Salut de la Secretaria de Salut Publica del
Departament de Salut.

Organ de contractacio: Secretaria General del Departament de Salut..
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X. Unitat encarregada del seguiment i execuci6 del contracte:

El Servei de Medicina Preventiva de la Subdireccié general de Promoci6 de la Salut de
la Secretaria de Salut Publica del Departament de Salut

Y. Subcontractaci6

[]si <] No

Z. Aspectes objecte de negociacid i procediment de les rondes negociadores

L’organ de contractacié negociara amb I'empresa licitadora 'oferta que aquesta hagi
presentat en aquells aspectes i en la forma assenyalats en aquest apartat:

1. Aspectes objecte de negociacié: el preu

2. Constitucié de Mesa de Contractacio: [ ] Si X No
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OBSERVACIONS

1. Resum del contingut de PParxiu electronic (clausula 17.1 PCAP)

- Document europeu Unic de contractacio (Annex 1)
- Declaracio de confidencialitat (Annex 2)

- Oferta econdomica (Annex 3).
- Declaraci6 de grup empresarial (Annex 4)
- Altra documentaci6 indicada a I'apartat M.A del QC

2. Certificacio6 del lliurament i facturacio

L’empresa emetra la facturacié una vegada realitzi el lliurament efectiu de les quantitats
sol-licitades. La facturacio es fara de forma centralitzada, sempre sobre el material lliurat
i un cop comprovada i registrada, la seva idoneitat pel que fa a condicions d’entrega.

A la factura s’haura d’especificar el nim. de comanda de la Secretaria de Salut Publica,
el num. d’albara del laboratori i el nium. de referéncia de I'expedient de contractacié.

Per comprovar el compliment de les condicions exigides en aquest contracte, la persona
responsable de la Sub-direcci6 general de Promoci6 de la Salut realitzara les
comprovacions que considerin adients per assegurar la correcta execucio del contracte.

En els albarans d’entrega es fara constar la data de caducitat del producte, que en el
moment del lliurament haura de ser rigorosament actualitzada, segons el que estableix
el punt 4.8 del PPT.

El Departament de Salut emetra certificat de conformitat de la factura rebuda, una
vegada acrediti el lliurament efectiu del producte mitjancant els albarans d’entrada, que
confirmen la recepcié del producte als centres de desti. Aquesta certificacié de
conformitat sera requisit previ per al pagament de la factura.

3. Consultes sobre lalicitacio

Les consultes, tant administratives com técniques, es poden formular a través de
'apartat “Dubtes i preguntes” del Tauler d’anuncis de I'espai d’aquesta licitacié del perfil
del contractant del Departament.

Perfil del contractant: https://contractaciopublica.gencat.cat/perfil/salut

Per tal de rebre comunicacions automatiques mitjancant correu electronic de totes les
publicacions que es facin sobre aquest expedient en el perfil del contractant, els
licitadors s’hauran d’inscriure accedint a l'enllag “Voleu que us informem de les
novetats?” que trobaran a la pagina corresponent a I'anunci de licitacié que es publiqui
en el perfil.

En el cas que el sol-licitat per les empreses licitadores siguin aclariments a I'establert en
els plecs o en la resta de documentacio, les respostes tindran caracter vinculant i es
publicaran en el perfil del contractant.

Per a consultes de caire administratiu, també us podeu adrecgar a:
contractacions.salut@gencat.cat
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