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CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO
SUMINISTRO

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.

1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD DEL GASTO

NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO (art.28 LCSP)

Los programas de vacunaciones se regulan en nuestro pais a través de la Ley 33/2011,
de 4 de octubre, General de Salud Publica, que en su articulo 19 dispone que las
Administraciones Publicas, en el ambito de sus respectivas competencias, impulsaran
acciones de prevencién primaria como la vacunacion. La implementacién de estos
programas, asi como la adquisicion de las vacunas, es competencia de las Comunidades
Auténomas.

El objeto del presente contrato es la adquisicién de la vacuna que se detalla mas
adelante para cumplir con las recomendaciones del Consejo Interterritorial y de las
Sociedades Cientificas. En concreto las “Recomendaciones de vacunacién frente a
herpes zdster” de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones de 25 de marzo
de 2021, actualizadas el 6 de octubre de 2023.

En dicho documento se pone énfasis en la necesidad de vacunar a la poblacion de
riesgo (mayor de 18 afos) susceptible de hacer complicaciones mas severas e
incorporar la vacunacion por cohortes seglin posibilidad.
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El herpes zoster (HZ) es una enfermedad muy prevalente, con mayor incidencia a partir
de los 50 aios y en mujeres, aumentando con la edad y, de manera considerable, con la
presencia de inmunosupresion y ciertas condiciones de riesgo. Aunque presenta baja
mortalidad, las complicaciones que puede presentar, sobre todo la neurdlgica
postherpética (NPH), pueden ocasionar discapacidad y disminuir la calidad de vida,
constituyendo una carga para la sociedad por sus costes directos e indirectos.

En Espafia, mas del 90% de las personas adultas han presentado infecciéon por VVZ vy,
por lo tanto, pueden desarrollar herpes zoéster. El riesgo de desarrollar herpes zoster
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aumenta con la edad y alcanza el 30-50% en las personas 285 afos de edad. Ademas,
hay mayor riesgo de padecer la enfermedad en personas inmunodeprimidas.

En la ultima actualizaciéon (octubre de 2023) se amplia la poblacion de riesgo a
vacunar, estableciendo las siguientes recomendaciones:

1. Incorporar la vacunacion con HZ/su en las personas con las siguientes
condiciones de riesgo, a partir de los 18 afnos de edad:

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).
- Trasplante de 6rgano sélido (TOS) o personas en espera del mismo

- Tratamiento con farmacos anti-JAK.

- VIH.
- Hemopatias malignas.

- Tumores solidos en tratamiento con quimioterapia.
- Antecedente de dos o mas episodios de herpes zéster.

2. A partir de los 50 afios en personas en tratamiento con otros farmacos
inmunomoduladores o inmunosupresores.

3. Continuar con la vacunacion sistematica frente a HZ con la vacuna HZ/su en la
poblacién general en la cohorte de 65 anos, que se inicidé en el afio 2022. Pauta de
dos dosis separadas entre si al menos dos meses.

En funcion de la disponibilidad de dosis se captara y vacunara al menos una cohorte
por ano comenzando por la cohorte que cumple 80 anos y descendiendo en edad
hasta alcanzar a la primera cohorte que se vacuné a los 65 afos.

Se podra vacunar a las personas que han recibido vacuna ZVL con anterioridad,
administrando la primera dosis de HZ/su al menos 5 afos después de ZVL.

El documento puede consultarse en el siguiente enlace:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaci
ones/programasDeVacunacion/docs/HerpesZoster RecomendacionesVacunacion.pdf

Actualmente, s6lo existe una vacuna comercializada frente a HZ/su indicada para la
prevencion del HZ y la NPH, como lo certifica la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) con fecha 5 de febrero de 2024 (certificado obrante en el
expediente): Shingrix®.

La vacuna Shingrix® (HZ/su), de la compaiiia GSK/ GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, S.A.,
autorizada por la Comision Europea el 21 de marzo de 2018, es una vacuna que contiene la
glicoproteina E del VVZ y el adyuvante ASO1B, que se administra con una pauta de dos
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dosis y que esta indicada para la prevencion del herpes zoster (HZ) y de la neuralgia
posherpética (NPH) en:

e adultos a partir de los 50 afos de edad;
e adultos a partir de los 18 ainos de edad que tienen un mayor riesgo de HZ.
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La vacuna de glicoproteina frente al herpes zéster (HZ) se dirige a la prevencién de la
reactivacion de la infeccién por el virus varicela-zéster latente en ganglios nerviosos,
causante de la enfermedad denominada “Herpes Zoéster” vy, entre una de sus
complicaciones, la neuralgia post-herpética (NPH). Al no ser una vacunada inactivada,
puede administrarse en personas con condiciones de riesgo que conllevan
inmunodeficiencia a partir de los 18 afios de edad.

DIVISION DE CONTRATO EN LOTES:

No procede la division del contrato en lotes, porque es una Unica vacuna que no puede
ser fraccionada ya que constituye una Unica unidad funcional cuya efectividad depende
de la estabilidad en la composicién de cara a una homogeneidad en la inmunizacién, asi
como el conocimiento y control de sus efectos secundarios, incompatibilidades con
otras vacunas, etc.

2. DESCRIPCION OBJETO DEL CONTRATO

ADQUISICION DE LA VACUNA FRENTE AL HERPES ZOSTER

El objeto del presente contrato es la adquisicion de la vacuna frente al Herpes Zoster
siguiendo las recomendaciones del Grupo de trabajo de vacunacion frente a herpes
zoster de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones de la Comision de Salud
Publica en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

e N°de dosis: HASTA 12.000 dosis.

® Precio unitario: 120,25 € por dosis sin impuestos (Incluido el descuento del 7,5% del
RD 8/2010).

® Presupuesto total sin impuestos: 1.443.000,00 €.
IVA (4%): 57.720,00 €.

® Presupuesto base de licitaciéon: 1.500.720,00 €.
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La previsiéon del nmero de dosis es una estimacién ajustada por datos poblacionales y
registro historico de vacunaciones, ya que no se puede conocer con antelacion el
nimero exacto de personas que tienen o adquirirdn la condicion de pertenecer a
grupos de riesgo en los proximos meses y las que accederan a vacunarse, ya que la
vacunacién es voluntaria.
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3. FORMA DE PAGO

Se abonaran los suministros efectivamente entregados y formalmente recibidos, una
vez presentada la factura y con la conformidad de la Direcciéon General de Salud Publica.

A0600Np4LogSh6eRO-6eN3iVPVtzJLYdAU3N8]

La factura, en cualquier caso, reunird los requisitos fijados por el Real Decreto
1619/2012, de 30 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento por el que se
regulan las obligaciones de facturacion (B.O.E. de 1/12/2012).

4. DURACION DEL CONTRATO

Desde el 1 de junio de 2024. En caso de que no se formalice el contrato antes del 1 de
junio de 2024, el contrato iniciard su ejecucién a partir del dia siguiente a su
formalizacién.

El contrato finalizara cuando se hayan suministro la totalidad de las dosis contratadas y
como tarde el 30 de noviembre de 2024.

5. JUSTIFICACION E IDONEIDAD DEL PROCEDIMIENTO

La compra de vacunas, fundamentalmente, se realiza por Contratos derivados del
“Acuerdo Marco Estatal para la seleccidon de suministradores de vacunas de calendario y
otras” del Ministerio de Sanidad.

El “Pliego de clausulas administrativas particulares del Acuerdo Marco para la seleccién
de suministradores de vacunas de calendario y otras para determinados érganos de
contratacioén de la administracion general del Estado y las ciudades de Ceuta y Melilla y
varias comunidades auténomas”, adjudicado, no contempla el Lote para la vacuna
frente a Herpes zoster, objeto de la presente licitacion.

En este momento hay que satisfacer las necesidades de nuestra Comunidad para la
vacunacion de la cohorte de 65 ainos ampliada durante el 2023 hasta los 70 anos y
continuar con la vacunacién de la poblacién perteneciente a grupos de riesgo indicados
en las “Recomendaciones de vacunacion frente a herpes zéster” de la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunacion.
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Se pretende la adquisicién de la vacuna frente al herpes zéster, mediante la celebraciéon
de un contrato administrativo que responda a una concreta necesidad de la
Administracién, necesidad que en este caso Unicamente puede ser cubierta por la
vacuna SHINGRIX (HZ/su) POLVO Y SUSPENSION PARA SUSPENSION INYECTABLE,
(Codigo Nacional: 729304, N° de registro: 1181272001) del laboratorio comercializador
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, S.A., (NIF: ES-A28228526). Al mismo tiempo se
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pretende articular un procedimiento de adjudicaciéon de dicho contrato que permita
tener en cuenta que existe Unicamente una empresa comercializadora de la referida
vacuna, teniendo en cuenta que a fecha de hoy no se tiene constancia de la préxima
autorizacion de nuevos proveedores.

A0600Np4LogSh6eRO-6eN3iVPVtzJLYdAU3N8]

Por todo ello, el procedimiento que se considera mas apropiado es el Procedimiento
Negociado sin publicidad, con arreglo a lo previsto en el articulo 168.a) 2° de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, ya que no existe
competencia por razones técnicas, tal y como prevé este precepto, al senalar que
Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser encomendados a un
empresario determinado, por alguna de las siguientes razones: que el contrato tenga
por objeto la creacién o adquisicién de una obra de arte o representacion artistica Unica
no integrante del Patrimonio Historico Espaiiol; que no exista competencia por razones
técnicas; o que proceda la protecciéon de derechos exclusivos, incluidos los derechos de
propiedad intelectual e industrial. La no existencia de competencia por razones técnicas
y la proteccion de derechos exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual
e industrial solo se aplicaran cuando no exista una alternativa o sustituto razonable y
cuando la ausencia de competencia no sea consecuencia de una configuraciéon
restrictiva de los requisitos y criterios para adjudicar el contrato”

Es idoneo acudir a este procedimiento de contratacion para cubrir la necesidad descrita
ya que en la Consejeria de Salud no se dispone de los medios necesarios para la
fabricacién de vacunas.

6. TIPO DE TRAMITACION
El tipo de tramitacion que se propone es URGENTE.

La Comisién de Salud Publica recomendé en marzo de 2021 la vacunaciéon con Hz/su
(SHINGRIX®) en las personas mayores de 18 afios pertenecientes a determinados
grupos de riesgo hasta disponer de un mayor niimero de dosis.
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A partir de marzo de 2023 se inici6 la vacunacién a las personas residentes en Cantabria
nacidas en el ano 1958 al cumplir los 65 afos. En mayo, viendo el avance de la campaia
y existiendo disponibilidad de dosis en ese momento, se decidié ampliar a 5 cohortes
mas hasta los 70 afos de edad.

En agosto de 2023 fue necesario reducir el ritmo de vacunacién solicitando a la
Gerencia de Atencién Primaria la desactivacién de algunos medios de captacidén activa
para evitar que se agotasen las existencias de dosis disponibles en ese momento,
priorizando la vacunaciéon de la poblacién perteneciente a los grupos de riesgo y la
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administracién de las segundas dosis para completar las pautas de vacunacién
iniciadas.

El 19 de octubre de 2023 se activé la prérroga del contrato pudiendo disponer de mas
dosis para continuar con vacunacion.

A0600Np4LogSh6eRO-6eN3iVPVtzJLYdAU3N8]

Actualmente se estdn consumiendo las dosis correspondientes a dicha prérroga
quedando en existencias aproximadamente 4.000 dosis, insuficientes para hacer frente
a las nuevas recomendaciones de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
en las que se incluyen nuevos grupos con mayor riesgo de desarrollar herpes zéster y
mayor probabilidad de experimentar una progresion grave o complicaciones, sobre
todo neurélgia postherpética (NPH), pudiendo ocasionar discapacidad y disminuir la
calidad de vida, constituyendo una gran carga para la sociedad por sus costes directos
e indirectos.

Ante el insuficiente nimero de dosis en stock en la Comunidad Auténoma de Cantabria,
se solicita la urgencia en la tramitacion de este expediente, conforme a lo establecido
en el articulo 119 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Pablico.
Esta declaracion se basa en el interés publico que supone la lucha contra determinadas
enfermedades infecciosas transmisibles con graves consecuencias de elevada morbi-
mortalidad, por lo que es necesario no interrumpir el suministro de vacunas.

7. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

El presupuesto del presente contrato se ha determinado teniendo en cuenta que sélo
un laboratorio puede suministrar las dosis de vacuna inactivada necesarias para
vacunar a la poblacién de riesgo.

e N° de dosis: HASTA 12.000 dosis.

® Precio unitario: 120.25 € por dosis sin impuestos (Incluido el descuento del 7,5%
del RD 8/2010).

e Presupuesto total sin impuestos: 1.443.000,00 €.
IVA (4%): 57.720,00 €

e Presupuesto base de licitaciéon: 1.500.720,00 €.

Identificador de documento electrénico (ENI): ES_A06004091 2024 _DOC_0ON_000000000000001246908

En el momento de la facturacion seran de aplicacién, como se ha descrito arriba, los
precios que ya incluyen los descuentos recogidos en el 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.

El importe total del contrato comprende todos los gastos directos (90%; 1.350.648,00 €)
e indirectos (10%; 150.072,00 €) que el contratista debe realizar para la normal
ejecucion del contrato y cualesquiera otras que resulten de aplicacién segln las
disposiciones vigentes y toda clase de impuestos y licencias.

Versién imprimible del documento. La integridad de este documento puede comprobarse en la sede electrénica del Gobierno de Cantabria, a través de https://verificacsv.cantabria.es/verificacsv?codigoVerificacion

Firma 1: 08/04/2024 - MANUEL GALAN CUESTA

JEFE DE SERVICIO DE SALUD PUBLICA - D.G. DE SALUD PUBLICA
2 Firma 2: 08/04/2024 - MARIA ISABEL DE FRUTOS IGLESIAS
DIRECTORA GENERAL - D.G. DE SALUD PUBLICA

) CSV: AO600Np4LogSh6eRO+6eN3iVPVEz)LYdAU3NS]

LK JI.'-
(Ol B

P&g 6/10

Este documento tiene caracter de copia electrénica con validez y eficacia administrativa del documento COPIA



f8 GOBIERNO .
d Direccion General

C
Ny tebatiEc" de Salud Pablica
CONSEJERIA DE SALUD LEBANIEGO
Z()23 . 2()24

8. VALOR ESTIMADO

El valor estimado del presente contrato es de 8.658.000 €, habiéndose tenido en cuenta
para su calculo, ademas del importe total sin IVA, y las posibles opciones eventuales o
primas a las que se refiere el articulo 101 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, las siguientes variables:

a) PRORROGA DEL CONTRATO: Sl

A0600Np4LogSh6eRO-6eN3iVPVtzJLYdAU3N8]

Cuatro prérrogas, cada una de ellas con la misma duracién y el mismo niimero de
dosis que el contrato inicial.

b) MODIFICACION DEL CONTRATO: SI
El presente contrato esta sujeto a regulaciéon armonizada: Sl

El contrato que se propone esta sujeto a modificacién: SI. Hasta un maximo del 20%
de su importe.

Si fuera necesario, para satisfacer las necesidades de esta vacuna en la poblacién de
la Comunidad de Cantabria, por modificacién de las pautas vacunales establecidas
en la actualidad, introduccion de nuevos grupos de riesgo o por la inclusién de
cohortes en la vacunacién por criterios cientificos de prevencion de enfermedades.

9. FINANCIACION DEL CONTRATO
El contrato se financiara con cargo a la siguiente partida presupuestaria:

e Partida 10.03.313A.221.06 “PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MATERIAL
SANITARIO “por una cuantia de 1.500.720,00 € (VA Incluido).

El presente contrato No prevé Cofinanciacion.
10. EXIGENCIAS ESPECIFICAS DE SOLVENCIA

La eleccién de los criterios de solvencia se ha efectuado teniendo en cuenta que, el
volumen de negocio y los suministros de igual naturaleza que el objeto del contrato
realizados seran indicadores suficientes de que la empresa retine las condiciones minimas
adecuadas para poder hacer frente a la ejecucion del programa objeto del contrato, tanto a
nivel técnico por tener experiencia en suministros similares como a nivel econémico-
financiero porque se acredita que pueden hacer frente a los costes y responsabilidades
derivadas de este contrato.

a) SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA (art. 87 LCSP):

Identificador de documento electrénico (ENI): ES_A06004091 2024 _DOC_0ON_000000000000001246908

Se acreditara por los medios siguientes:

Volumen anual de negocios, referido al mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos afos
disponibles. El volumen anual de negocios se acreditard mediante las cuentas anuales
aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en
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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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b) SOLVENCIA TECNICA Y/O PROFESIONAL (art. 89 LCSP):
Se acreditara por los medios siguientes:

Relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los
que constituyen el objeto del contrato, en el curso de los tres Gltimos afos, en la que se
indique el importe, la fecha y el destinatario, publico o privado, de los mismos. Los
suministros efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el
6érgano competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico; cuando
el destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado expedido por éste o, a
falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario acompanado de los
documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizacién de la prestacion.

Concrecion de los requisitos y criterios de solvencia: (articulo 92):

® Enrelacion a la Solvencia econémica y financiera se exige que:

El importe de la declaracion del volumen anual de negocios, referido al mejor ejercicio
dentro de los tres uGltimos disponibles, sea al menos 1,5 veces el Valor Estimado del
presente contrato (es decir 12.987.000,00 €, siendo el valor estimado: 8.658.000,00 €).

* Enrelacion con la solvencia técnica o profesional se exige que:

Se aporte, como minimo, un certificado de buena ejecucion, referido a suministros de
igual o similar naturaleza que los que constituyen el objeto del contrato, siendo al
menos el importe igual o superior al 50% del presupuesto base de licitacion (es decir:
750.360,00 €, siendo el PBL: 1.500.720,00 €).

11. SUBCONTRATACION

Identificador de documento electrénico (ENI): ES_A06004091 2024 _DOC_0ON_000000000000001246908

En aplicacién del articulo 215 de la Ley de Contratos del Sector Publico, el contratista
podra concertar con terceros la realizacién parcial de la prestacion.

12. DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas licitadoras
tendran que aceptar como clausulas obligatorias del contrato las siguientes condiciones:

1°.- Clausula relativa a datos personales de los responsables, representantes o
personas de contacto de las partes:

- Proteccién de datos de caracter personal relativos a la gestién del contrato:
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Ambas partes quedan informadas que los datos de representantes o personas de
contacto de las mismas, incluidos en el presente contrato o facilitados entre ellas con
motivo de su ejecucion, seran objeto de tratamiento de datos personales por cada una de
ellas, con la finalidad de realizar la gestién de la relacién contractual.

Cada parte dara la informacién oportuna sobre el tratamiento a los titulares de tales
datos y les reconoce la posibilidad de ejercitar gratuitamente los derechos que la
legislacion vigente en materia de proteccidon de datos personales otorga a los interesados.

A0600Np4LogSh6eRO-6eN3iVPVtzJLYdAU3N8]

2°.- Clausulas sobre acceso fortuito a informacion:

- Si el adjudicatario accediera fortuitamente a informacién de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Cantabria que no esté relacionada con el objeto del contrato
tiene obligacion de guardar estricta confidencialidad sobre la misma e informar al érgano
de contratacién sobre el hecho acontecido.

- El adjudicatario deberd informar fehacientemente a su personal sobre esta
obligacién.

13. LUGAR Y CONDICIONES DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del suministro en la sede de la
Direccion General de Salud Publica, C/ Federico Vial, 13. 39009 - Santander, o en una
direccién alternativa que la Direccion General de Salud Puablica notificaria a los
suministradores con antelacion.

La peticién se hara via correo electrénico, sirviendo de acreditacién de la fecha de encargo
de cada pedido.

La entrega se realizara en dias laborables de lunes a viernes y en horario de 8 a 13 horas,
dentro de los cuatro dias habiles siguientes desde la notificacién del pedido.

En los albaranes de entrega el receptor hara constar fecha, hora de recepcién y firma del
responsable de la misma. Asi mismo, la empresa adjudicataria estara obligada a especificar
el nimero de dosis que suministran, lote, fecha de caducidad y precio.

La recepcion de los suministros efectuados se realizard de conformidad con lo establecido
en el articulo 38 de la Ley de Cantabria 02/2023, de 26 de diciembre, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Autonoma de Cantabria para el afio 2024.

Si los bienes no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi en el acta de
recepcion o conformidad y se daran las instrucciones precisas al contratista para que
subsane los defectos observados, o proceda a realizar un nuevo suministro de conformidad
con lo pactado. No tendra la consideraciéon de acta de recepcion o conformidad con el
contenido, la firma del albaran de entrega.
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La caducidad al servirlas no sera inferior a 15 meses, de acuerdo con lo establecido en el
Pliego de Prescripciones Técnicas. La Direccion General de Salud Publica, podra aceptar
vacunas con una caducidad inferior a 15 meses, condicionando al Laboratorio a la
reposicion de todas las dosis que lleguen a caducar.

Si las vacunas suministradas no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de
vicios o defectos imputables al contratista, la Administracion podra rechazar los mismos,
quedando exenta de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la
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recuperacion del precio satisfecho.

Direccion General
de Salud Publica

Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del suministro al lugar fijado
seran de cuenta del contratista. En todo caso, la empresa sera responsable de cualquier
contingencia derivada del transporte de las vacunas.

14. PENALIZACIONES ESPECIFICAS

Se remite al régimen de penalidades recogidos en el Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares.

15. CAUSAS DE RESOLUCION

Se remite al régimen de causas de resolucion recogidas en el Pliego de Clausulas

Administrativas Particulares.

Santander, a fecha de firma electrénica.

EL JEFE DE SERVICIO DE SALUD PUBLICA

Fdo. Manuel Galan Cuesta

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Fdo. Maria Isabel de Frutos Iglesias
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