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MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD DE ADQUISICION DE 300 DOSIS DE LAS
VACUNAS INACTIVADAS PRODUCIDAS A PARTIR DE VIRUS CRECIDO EN CULTIVOS
CELULARES DE VIRUS FRACCIONADOS O DE ANTIGENOS DE SUPERFICIE (H Y N), O
ANALOGAS, DE 15 MICROGRAMOS DE HEMAGLUTININA DE CADA CEPA INCLUIDA
EN LA VACUNA, PARA LA CAMPANA 2024-25, EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE
EXTREMADURA, EN EJECUCION DEL ACUERDO MARCO DEL MINISTERIO DE
SANIDAD. N° DE EXPEDIENTE: 202101AM0001, LOTE 5.

I.- JUSTIFICACION DE NECESIDAD PARA EL CUMPLIMIENTO Y REALIZACION DE LOS FINES
INSTITUCIONALES DEL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD

La Ley 33/201 1, de 4 de octubre, General de Salud Publica (LGSP establece en su articulo 6.1 que “Todas
las personas tienen derecho a que las actuaciones de salud publica se realicen en condiciones de igualdad
sin que pueda producirse discriminacion por razéon de nacimiento, origen racial o étnico, sexo, religion,
conviccion u opinion, edad, discapacidad, orientacion o identidad sexual, enfermedad o cualquier otra
condicién o circunstancia personal o social”. Seguidamente, en el apartado 4 del mismo articulo, se indica
que tal derecho “se concretara en una cartera de servicios basica y comln en el ambito de la salud publica,
con un conjunto de actuaciones y programas. Dicha cartera de servicios incluira un calendario Gnico de
vacunacion y una oferta unica de cribados poblacionales”.

Por otra parte, como 6rgano de cooperacion estatal y de intercomunicacion de los servicios de salud de las
comunidades auténomas entre si y con la administracion del Estado para dar cohesion al sistema y
garantizar los derechos ciudadanos en todo el territorio, se crea el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (CISNS), con Comisiones Nacionales, que, en el caso de vacunas, es la Comision de
Salud Publica.

En cuanto a la Comunidad Autéonoma de Extremadura, segiin lo dispuesto en Decreto 221/2008, de 24 de
octubre, por el que se aprueban los Estatutos del Organismo Autonomo Servicio Extremeno de Salud, para
el cumplimiento y realizacion de los fines institucionales, es la Direccion General de Salud Publica, la
competente para proponer la celebracion de los contratos de suministros que sean necesarios para
proveer al Servicio Extremeno de Salud de las vacunas necesarias que garanticen el cumplimiento de los
calendarios respectivos.

Estos calendarios, a su vez, se concretan en las siguientes normas:

Decreto 204/2016, de 14 de diciembre, por el que aprueba el calendario integro de vacunaciones de la
Comunidad Autéonoma de Extremadura, modificado, a su vez, por el Decreto 149/2018, de 4 de
septiembre.

Decreto 184/2019 de 17 de diciembre, se aprueba el calendario comUn de vacunacion a lo largo de toda la
vida de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

A su vez, la RESOLUCION de 9 de mayo de 2024, de la Consejera, por la que se actualiza el calendario
comun de vacunaciones e inmunizaciones a lo largo de toda la vida de la Comunidad Autéonoma de
Extremadura, el calendario de vacunacién e inmunizacion especifica en menores y adolescentes (< 18 anos)
con condiciones de riesgo y el calendario de vacunacién especifica en personas adultas (2 18 anos) con
condiciones de riesgo en la Comunidad Auténoma de Extremadura, establece que, para adaptarse al
calendario vacunal aprobado por la Comision de Salud Publica en febrero de 2024 se recomendara la
vacunacion con frente a gripe en determinados grupos poblacionales de riesgo.

Por otra parte, cabe indicar que la adquisicion de esta vacuna se llevara a cabo en ejecucion del contrato
formalizado con fecha 30 de septiembre de 2021 con la empresa Seqirus Spain, S.L., Gnica adjudicataria
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del Lote 5, correspondiente al Acuerdo Marco para la seleccion de suministradores de la vacuna frente a la
gripe estacional para determinados o6rganos de contratacion de la Administracion General del Estado,
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) y las ciudades de Ceuta y Melilla y varias Comunidades
Auténomas (ente ellas, Extremadura).

2.- DETERMINACION DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DE ADQUISICION DE LA VACUNA
FRENTE A LA GRIPE ESTACIONAL, VACUNA INACTIVADA PRODUCIDA A PARTIR DE VIRUS
CRECIDO EN CULTIVOS CELULARES DE VIRUS FRACCIONADOS O DE ANTIGENOS DE
SUPERFICIE (H y N,) O ANALOGA, DE |15 MICROGRMAOS DE HEMAGLUTINIBA DE CADA
CEPA INCLUIDA EN LA VACUNA.

2.1 Indicacién de la vacuna.

Como puede observarse a continuacién, entre las vacunas que se recomiendan en la RESOLUCION de 9
de mayo de 2024, por el que se actualiza el Calendario comin de vacunacion a lo largo de toda la vida de la
Comunidad Auténoma de Extremadura, Anexo |, figura la vacuna frente a la gripe estacional:

Anexo |

( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACIONES E INMUNIZACIONES A LO LARGO DE TODA LA VIDA
Calendario recomendado afio 2024

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD
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Poliomielitis

Difteria, tétanos, tosferina™ dTpa

Haemophilus influenzae b

“W////(ﬁ////////
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Hepatitis B
Sarampién, rubeola, parotiditis

MenACWY

Enfermedad meningocécica”
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Enfermedad neumocécica”
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Herpes zoster
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Las recomendaciones de vacunacion / inmunizacién frente a COVID-19 y VRS se valoraran al final de la temporada 2023-2024

*La edad puede variar en las que se en centros
**A partir de los 60 afos de edad

Calendario aprobado por la Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Administracién sk " Con it ion en pr il o
SNS el 15 de febrero de 2024 rayas - no vacunadas con anterioridad

Febroro de 2024 i comn d & inmuni 101argo de toda la vida. Calendario recomendad ano 2024 | Pagina 1 da 3

10- Gripe

Prenatal: En temporada de gripe se vacunara a embarazadas en cualquier trimestre de gestacion.

Nifios entre 5-59 meses: Se recomienda la vacunacion con una dosis durante la campafa anual de los nifios en este tramo de edad
Vacunacién en mayores: Se recomienda la vacunacion con una dosis durante la campafa anual a las personas mayores, preferentemente a
partir de los 60 afios de edad

Asi como en los calendarios de grupo de riesgo tanto para personas menores de 18 afnos como de I8y
mas anos, anexos Il y Ill.
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Anexo |l

(

)

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

JUNTA DE EXTREMADURA
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CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
VACUNACION / INMUNIZACION ESPECIFICA EN MENORES Y ADOLESCENTES (<18 ANOS) CON CONDICIONES DE RIESGO ' "

Calendario recomendado afio 2024

CONDICION DE RIESGO
e
VACUNACION / infoccion por VI ; o ] e
INMUNIZACION . y | ronatorenicn | caraiovaseuiar | Enermes Lor .
mbarazo (excepto VIH) <15% o n® =15%0n° | tatamientocon | avanzaday | y respiratoria opaiea Implante Prematuros
©D4 <200/l | CDA4 =200/ eculizumab o hemodidlisis erénicas cronica coclear
ravulizumab
Diftaria, tétanos, tosfarina dTpa® DTPa, dTpa o Td si susceptible o vacunacisn incompleta’™
aemephius infusnzas i Lo | | |
Sarampian, rubsola, parotiditis 0 dicad TV sl susceptible’®
Hepatitis B He' ® HB
Hapatitis A HA HA
Enfermedad meningocdécica MenACWY MenAGWY
MenB
- )
Varicela VVZ si susceptible
Virus del Papiloma Humano veH'® | | |
Enfermedad neumocécica v
Rotavirus. | | | | | Rotavirus"
(k)
Gripe Gripe Gripe anualm Sr::p;
w
VRS vrs" | | vRs™ | | VRS

(® Se administrara la vacuna dTpa en cada embarazo, a partir de la semana 27 de gestacion, pero preferentemente en la semana 27 o 28.
(® Vacunar sl susceptible o vacunacion incompleta
(9 Personas que no se hayan vacunado con anterioridad. Pauta con 2 dosis.
(@ En caso de no responder a primera pauta de vacunacion, se administrara vacuna tipo adulto (pauta 0, 1, 6 meses).
() Se ulllizaré vacuna de alta carga antigénica (20pg/0,5ml) o especifica para dialisis y predialisis (si =15 afios) en personas no vacunadas con anterioridad. Revision serologica y

revacunacion cuando sea necesario,
® Vacunar si no de infeccion ni previa.
(9 Tanto hombres como mujeres (3 dosis).
 Valorar pauta secuencial segun patologia y vacunas disponibles.
@ Lactantes con edad gestacional inferior a la que figura en las fichas técnicas (225 semanas en RV5; =27 semanas en RV1), se podra administrar cualquiera de las dos vacunas a las 6

semanas de vida contando con el de los o tutores legales.

i) En poblacién infantil de 6 meses a 8 afios de edad, la primera vez que se vacunan administrar 2 dosis, separadas por al menos 4 semanas y posteriorments una dosis anual, La
vacuna esta en personas con inmunodepresion y no se puede administrar en menores de 2 afios
En prematuros de menos de 32 semanas de gestacion, vacuna inactivada de gripe anual entre los 6 y 24 meses de edad. Administrar 2 dosis 0.6 ml la primera vez que se vacune, con
Intarvalo minimo de 4 semanas. Vacunaclones posteriores, 1 dosis.
O Se recomienda previa a cada temporada de VRS hasta los 24 meses de edad a personas con inmunosupresion grave por procesos

todo combinadas y agammaglobulinemia congénita), infeccion por VIH yen con de forma
(m Se recomienda previa a cada temporada de VRS hasta los 24 meses de edad a personas con displasia 5 con

b P o de las vias que dificulten la de eliminar de vias respiratorias altas.

n) Prematuros de menos de 35 semanas de edad gestacional (incluyendo 29 semanas), una sola dosis antes de cumplir 12 meses de edad.

primarias (sobre

1 En HSH <18 afios se aplicara la expuesta en el de personas adultas (=18 afios).
* Las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 se valoraran para la temporada 2024-2025.
++ Resto de vacunacion en prematuros se realizara segtn la edad sgica siguiendo de

[ Recomendacisn especifica por patologia o condicién

: Recomendacién general

I Cortreindicada
[___] Norecomendada

FIRMADO POR

YOLANDA MARQUEZ POLO - Director/a General de Salud Publica | 30/07/2024 11:44:38

PAGINA 3/8

VERIFICACION

FDSES6BA375FDDADYE3JXCKELFP233

https://sede.gobex.es/SEDE/csv/codSeguroVerificacion.jsf

Es copia auténtica de documento electronico




Servicio ]UNTA DE EXTREMADURA

E: E;:m:“a Consejeria de Salud y Servicios Sociales

Direccion General de Salud Publica

Anexo |l
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Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
VACUNACION ESPECIFICA EN PERSONAS ADULTAS (218 ANOS) CON CONDICIONES DE RIESGO*
Calendario recomendado afio 2024
CONDICION DE RIESGO
- — Asplena.
VACUNACION Infeccion por VIH deficiencias Hombres que|
Embarazo i6 y | renalersnica | cardiovasculary | hepaticay | Personal | rapaquismol tinen sexo
(excepto VIH) cD4 cD4 tratamiento con |  avanzaday respiratoria | alcoholismo | Sanitario con
<200/l 2200/pl eculizumab o hemodialisis crénicas crénico hombres
ravulizumab
1
Difteria, tétanos, tosferina dTpa Td si susceptible o vacunacion incompleta; dTpa en TOS y céncer/hemopatias malignas
Haemophilus influenzae b ® Hib | | |
Sarampion, rubeola, parotiditis® ontraindicada TV si susceptible
4
Hepatitis B HB HB® HB HB HB
Hepatitis A° HA HA HA
Enfermedad meningocécica® MenACWY MenACWY
MenB
7 -
Varicela Contraindicada VVZ si susceptible
8
Herpes zoster HZ/su
g
Virus del Papiloma Humano VPH VPH
Enfermedad neumocacica'” N
o
Gripe Gripe Gripe anual
Se utilizara vacuna de alta carga énica o especifica para didlisis y predialisis. Revision 6gica y 6n cuando sea necesario
* Las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 se valorarén al final de la temporada 2023-2024.

I:I Recomendacién especifica por patologia o condicién - Contraindicada
I:I Recomendacién general : No recomendada

La gripe es una infeccién virica aguda. Todos los inviernos se producen epidemias estacionales de gripe con
extension y afectacion variable, que conlleva, de forma directa e indirecta, una gran morbilidad y una cierta
mortalidad directa y también indirecta, esta Gltima debida fundamentalmente al gran nimero de
complicaciones que induce la enfermedad en ancianos e individuos con enfermedades cronicas.

Para su prevencion y control, asi como para evitar sus complicaciones, la medida mas importante y eficaz
es la vacunacion. La vacunacion antigripal tiene como objetivo reducir la mortalidad y morbilidad asociada a
la gripe y el impacto de la enfermedad en la comunidad.

La vacunacion contribuye de forma importante en la disminucién de la incidencia y morbimortalidad de las
enfermedades infecciosas. El calendario comin de vacunaciones a lo largo de toda la vida vigente
actualmente en nuestra comunidad, como los calendarios para grupos de riesgo, garantizan proteccién a la
poblacion mediante las vacunaciones recomendadas en ellos.

La recomendacién de la vacunacién debera ir dirigida fundamentalmente para proteger a las personas que
tienen un mayor riesgo de presentar complicaciones en caso de padecer la gripe y a las que pueden
transmitir la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de complicaciones.
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En consonancia con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la salud (O.M.S), y en base a las
recomendaciones de vacunacién antigripal del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, y las
recomendaciones de la Comunidad Auténoma de Extremadura, se consideran como grupos prioritarios
objeto de la vacunacion y, por tanto, constituyen la poblacién diana de la Campaiia de vacunacién
antigripal de la actual temporada, los siguientes:

| .-Personas mayores, a partir de los 60 afios de edad. Se hara especial énfasis en aquellas personas
que conviven en instituciones cerradas.

I1.-Vacunacion sistematica infantil entre 6-59 meses empezando por las cohortes de menor edad si
es necesario y completando todo el grupo poblacional progresivamente

I1l.- Personas con menos de 60 afios de edad que presentan un alto riesgo de complicaciones
derivadas de la gripe.

- Menores (a partir de los 6 meses) y adultos con enfermedades croénicas cardiovasculares (excluyendo
hipertensién arterial aislada), neurologicas o respiratorias, incluyendo displasia broncopulmonar, fibrosis
quistica y asma.

- Menores (a partir de los 6 meses) y adultos con:

- Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion.

- Diabetes mellitus

- Obesidad mérbida

- Enfermedad renal crénica y sindrome nefrético.

- Hemoglobinopatias y anemias

- Hemofilia, otros trastornos de la coagulacion y trastornos hemorragicos cronicos, receptores de
hemoderivados y transfusiones sanguineas.

- Asplenia o disfuncion esplénica grave

- Enfermedad hepatica cronica, incluyendo alcoholismo crénico

- Enfermedades neuromusculares graves

- Inmunosupresion

- Cancer y hemopatias malignas

- Implante coclear o en espera del mismo

- Fistula de liquido cefalorraquideo

- Enfermedad celiaca

- Enfermedad inflamatoria croénica

- Trastornos y enfermedades que conllevan disfuncién cognitiva:

- Menores entre los 6 meses y los 18 anos de edad, que reciben tratamiento prolongado con acido
acetilsalicilico

- Personas de cualquier edad (26 meses) institucionalizadas de manera prolongada

- Menores entre los 6 meses y los 2 ainos de edad con antecedentes de prematuridad menor de 32 semanas
de gestacion.

IV.-Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de presentar
complicaciones.

V.-Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:
- Personas que trabajan en servicios publicos esenciales con especial énfasis en los siguientes subgrupos:

- Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional, autonémica o local.
- Bomberos.
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- Servicios de proteccion civil.

- Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.

- Personal de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento por resolucién
judicial (incluyendo centros de acogida de inmigrantes).

- Personas con exposicion laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas o explotaciones avicolas
o porcinas y también a aves silvestres

- Personal docente que trabaja en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

El Servicio Extremefio de Salud va a adquirir las vacunas incluidas en este lote para las
personas alérgicas a las proteinas del huevo que estén incluidas en alguno de los grupos de la poblacion
diana citados anteriormente. Que se estiman segin datos historicos de vacunacion en torno a 300
personas.

En consecuencia, con todo lo anterior, el Servicio Extremeno de Salud, se dispone a la adquisicion de 300
dosis estimadas de vacunas inactivadas producidas a partir de virus crecido en cultivos celulares, de virus
fraccionados o de antigenos de superficie (H y N), o andlogas, necesarias para la ejecucion de la campana de
inmunizacién antigripal temporada 2024-2025 de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

3.- Procedimiento de adjudicacion

El presente expediente de contratacion se tramita como Contrato basado en el Acuerdo Marco de
referencia con arreglo al procedimiento descrito el articulo 221.4 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 y de acuerdo a las
prescripciones detalladas en el apartado 4.2. del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares Acuerdo
Marco, PCAPAM; que rigié dicho Acuerdo.

A este respecto se llevara a cabo consulta a la Gnica empresa seleccionada en el Acuerdo Marco para el
Lote 5, a saber, SEQIRUS SPAIN, S.L.

4.- Criterios de adjudicacién

I. Precio: Hasta 90 puntos.

Para la valoracién de la oferta econémica se utilizara la Formula A, prevista en la Circular 5/2022, de 21 de
julio, de la Junta consultiva de contratacién administrativa de Extremadura, sobre criterios de adjudicacion
del contrato susceptibles de ser utilizados en la contratacion publica de suministros por los diferentes
organos de contratacion de la Junta de Extremadura.

2. Otros criterios de adjudicacién cuya valoracion es automatica: Hasta |0 puntos

Caracteristicas de las vacunas: “Indicaciones de administracion” por grupos de edad o colectivos
especificos, en este caso mujeres embarazadas.

Posibilidad de administrar en mujeres embarazadas: 10 puntos

Esta vacuna es para administrarsela a personas muy alérgicas al huevo y se puede administrar a mujeres
embarazadas. Reporta seguridad que a una mujer embarazada muy alérgica la huevo se le pueda administrar
la vacuna.

* Deberan presentar ficha técnica de la vacuna frente a la gripe estacional VACUNA
INACTIVADA PRODUCIDA A PARTIR DE VIRUS CRECIDO EN CULTIVOS CELULARES
DE VIRUS FRACCIONADOS O DE ANTIGENOS DE SUPERFICIE (H y N) O ANALOGA,

junto con los criterios de adjudicacion en formato electronico
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5.- Plazo de ejecucién

Se establece un plazo de ejecucion desde el inicio de la Campana de vacunacion hasta el 31 de diciembre de
2024, garantizando la cobertura de la poblacion objeto del contrato.

6.- Lotes

Asimismo, se justifica la improcedencia de division en lotes en tanto que la empresa seleccionada para el
lote 5, es inicamente SEQIRUS SPAIN, S.L.

7.- Valor estimado

El valor estimado se calcula teniendo en cuenta la duracion inicial del procedimiento mas la posible
modificacion del 10% de incremento de dosis, en un importe, IVA excluido, de 2.541,00 €

A efectos de determinacion del valor estimado del Contrato Basado, se considerard la necesidad de dosis
para un periodo de 5 meses al precio unitario por dosis al que fue adjudicado el Acuerdo Marco (7,70
euros/dosis sin IVA), teniendo en cuenta, asimismo, que el nimero de unidades a distribuir habra de
realizarse conforme se vayan planteando aquellas necesidades dentro del periodo de ejecucion citado.

El valor estimado resultante de contratacion ascendera a:
Presupuesto base de licitacion, excluido IVA: 2.310,00 €
Tipo de IVA: 4 %
Valor de IVA: 92,40 €
Presupuesto base de licitacion, IVA incluido: 2.402,40 €
Valor estimado: 2.541,00 €
Considerando, asimismo, el periodo de duracion, las pautas de vacunacion y la fecha estimada de la firma

del contrato, la imputacion por anualidades sera la siguiente:

Anualidad Aplicacion N° dosis | Precio Unit. IVA Precio Unit. Importe (IVA
Presupuestaria (Sin IVA) (4%) (Con IVA) incluido)

‘ 2024 ‘ 39.01.212D.221.06 300 7,70 € 0,308 € 8,008 € 2.402,4€

El valor estimado se calcula conforme a lo establecido en el articulo 101.2 de la LCSP, teniendo en cuenta la
duracién inicial del procedimiento, 12 meses, en el que se incluyen, los gastos generales de estructura y el
beneficio industrial, asi como la posibilidad de incrementar el nimero de unidades a suministrar hasta el
porcentaje del 10 % del precio del contrato, a que se refiere el articulo 205.2.c).3.° sin que sea preciso
tramitar el correspondiente expediente de modificacion, siempre que asi se haya establecido en el pliego de
clausulas administrativas particulares y se haya acreditado la correspondiente financiacién en el expediente
originario del contrato, (art. 301 LCSP).

Duracion inicial del procedimiento 2.310,00 €
Art. 301 LCSP 231,00 €
TOTAL 2.541,00 €
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Servicio ]UNTA DE EXTREMADU RA

E: E;:m:“a Consejeria de Salud y Servicios Sociales

Direccion General de Salud Publica

La empresa adjudicataria se compromete a aceptar la devolucion, a portes debidos, de los excedentes de
vacuna hasta un maximo del 10% del total de las dosis adjudicadas, tal como se indica en el apartado 2.1 1
del Pliego de Prescripciones Técnicas del Acuerdo Marco.

En, Mérida, a la fecha de firma electrénica.
LA DIREC'TORA GENERAL DE
SALUD PUBLICA

Yolanda Marquez Polo
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