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PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MEDICACION PARA USO EN
INVESTIGACION CLINICA DEL ACIDO URSODEXOCOLICO 450MG ORAL Y
PLACEBO CORRESPONDIENTE, Y SUS SERVICIOS ASOCIADOS PARA EL
ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO URSOPOL (N° EUCT 2024-513644-28-00)
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO, FINANCIADO POR EL INSTITUTO DE
SALUD CARLOS Il CON CARGO A LOS FONDOS EUROPEOS DEL PLAN DE
RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA Y FINANCIADO POR LA
UNION EUROPEA - NEXTGENERATIONEU

|. DISPOSICIONES GENERALES

1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1. Necesidades a satisfacer mediante el contrato y factores a tener en cuenta:
El presente contrato tiene por objeto contratacién del suministro de medicacion para
uso en investigacion clinica del acido ursodeoxicdlico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa (en adelante Biogipuzkoa o Instituto, indistintamente).

El referido suministro se prestara de acuerdo con el presente Pliego, la Caratula, el
Pliego de Prescripciones Técnicas y la propuesta del contratista.

1.2.  Divisién por lotes: El contrato no se divide en lotes debido a que el suministro
independiente de los distintos elementos que integran el equipo impediria el
funcionamiento correcto del equipo desde el punto de vista técnico.

1.3. CPV: Lainformacion referente al cddigo o cdédigos CPV que correspondan puede
encontrarse en el apartado 1.1 de la Caratula.

2. NATURALEZA Y REGIMEN JURIDICO
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El presente contrato se califica como contrato privado. El contrato se regira por lo
establecido en este Pliego, en la Caratula, el Pliego de Prescripciones Técnicas y en la
propuesta adjudicataria, que tienen caracter contractual.

Para lo no previsto en los pliegos, el contrato se regira por (i) la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (LCSP), (ii) el Real Decreto 817/2009, de 8 de
mayo, por el que se desarrolla parcialmente la Ley 30/2007 de Contratos del Sector
Publico (iii) y por el Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Publicas, aprobado por Real Decreto 1098/2001, de 12 de Octubre (RGLCAP), en
cuanto no se oponga a lo establecido en la LCSP. Supletoriamente, se aplicaran las
restantes normas de derecho administrativo si fueran de aplicacién o, en su caso, las
de derecho privado.

3. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, PRESUPUESTO BASE DE LICITACION
Y PRECIO DEL CONTRATO

3.1. El presupuesto base de licitacion y el valor estimado para la duracion completa
del contrato, incluidas las posibles prorrogas y modificaciones que, en su caso, pudieran
acordarse, y para la totalidad de los servicios incluidos en este documento son los
establecidos en el apartado 3 de la Caratula.

3.2. El precio del contrato sera el que resulte de la adjudicacion del mismo, e incluira,
como partida independiente el IVA.

3.3. Seran excluidas aquellas ofertas que superen el presupuesto base de licitacion.

3.4. Endichos importes se incluyen todos los factores de valoracién y gastos para la
correcta y total ejecucion del contrato, excluido el Impuesto sobre el Valor Afiadido.

4. PLAZO DE VIGENCIA Y PRORROGA DEL CONTRATO
El contrato estara vigente durante el plazo establecido en el apartado 9 de la Caratula.

El cdmputo del plazo para la ejecucion del contrato se iniciara el dia que se indique o
el siguiente al de la formalizacion de aquél.

El contrato podra ser prorrogado antes de finalizar su vigencia, si asi se indica en el
apartado 9 de la Caratula.

5. PERFIL DEL CONTRATANTE

El acceso al perfil de contratante del 6rgano de contratacion se efectuara a través de la

b+o 2



siguiente pagina web:

http://www.contratacion.euskadi.eus/w32-home/es

En el perfil del contratante se publicaran los datos e informaciones que correspondan
de conformidad con lo establecido en el art. 63 de la LCSP.

Il. LICITACION

6. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

6.1. El contrato se adjudicara por procedimiento negociado sin publicidad, segun
resulta de lo especificado en el apartado 5 de la Caratula, en virtud de los articulos de
la LCSP que resulten de aplicacion.

6.2. Los criterios que serviran de base para la adjudicacion del contrato seran los
previstos en el apartado 8 de la Caratula.

7. CAPACIDAD Y SOLVENCIA DEL EMPRESARIO PARA CONTRATAR
7.1. Aptitud y capacidad para contratar

Podran contratar con BIOGIPUZKOA las personas fisicas o juridicas, espafiolas o
extranjeras que, teniendo plena capacidad de obrar, su finalidad o actividad tenga
relacion directa con el objeto del contrato, segun resulte de sus respectivos estatutos o
reglas fundacionales.

Asimismo, las personas fisicas y juridicas también podran optar a la adjudicacion del
contrato cuando se presenten como uniones temporales de empresarios (en adelante
UTE), en cuyo caso tendran la obligacién de cumplir cada uno de los miembros de la
unidn temporal de empresas con los requisitos minimos de capacidad y solvencia.

No podran concurrir aquellas personas fisicas o juridicas que se hallen comprendidas
en alguna de las circunstancias previstas en el articulo 71.1 del LCSP, ni aquellas
personas juridicas de las que pueda presumirse que son continuacién o que derivan,
por transformacion, fusion o sucesion, de otras en las que hubiesen concurrido dichas
circunstancias.

7.2. Solvencia para contratar
Podran concurrir a la licitacion, las personas fisicas o juridicas que acrediten estar en

posesion de las condiciones de solvencia econdmica y financiera, y técnica o
profesional que se especifican en el apartado 6 de la Caratula.



Los licitadores podran contar con la solvencia y medios de otras entidades,
independientemente de la naturaleza juridica de los vinculos que tenga con ellas,
siempre que demuestren que, para la ejecucion del contrato, dispondran efectivamente
de esos medios.

La concurrencia de estas circunstancias se acreditara conforme lo previsto en el
apartado 6 de la Caratula, en la que se indicara la documentacion requerida para ello.

Las empresas que liciten en UTE, deberan acreditar cada una de ellas los requisitos de
solvencia econémica y financiera, y técnica o profesional.

En su caso, los licitadores deberan adscribir a la ejecucién del contrato, como minimo,
los medios humanos y/o materiales indicados en el punto 6.3) de la Caratula.

Adicionalmente, los licitadores deberan cumplir los requisitos especificos que, en su
caso, se indiquen en el punto 6.3) de la Caratula.

En caso de exigir a los licitadores el compromiso de adscribir a la ejecucién del contrato
determinados medios humanos y/o materiales, este compromiso tendra el caracter de
obligacion contractual esencial a los efectos previstos en el articulo 211. f) de la LCSP,
siendo por tanto el incumplimiento de la misma causa de resolucion del contrato, a
voluntad de la entidad contratante.

Alternativamente a la resolucion, ante la alteracion unilateral del contratista de la
persona adscrita a la ejecucion del contrato, sea personal propio o subcontratado, la
entidad contratante podra exigir su inmediata sustitucién por medios humanos de
idéntica formacion y experiencia. Dicha persona debera contar con el consentimiento
expreso de la entidad contratante.

8. PRESENTACION DE PROPOSICIONES

Las proposiciones se presentaran a través de la plataforma de licitacion electrénica
www.contratacion.euskadi.eus en el plazo sefialado en el anuncio de licitacién. El envio
de la documentacion, asi como las notificaciones y comunicaciones, se ajustaran a lo
recogido en el Anexo Xll de este pliego.

Los documentos se nombraran teniendo en cuenta los distintos apartados sefalados
en la clausula 9 de este pliego como contenido documental a incluir en los archivos
electronicos UNO, DOS y TRES. Las proposiciones seran secretas y, para ello, se
arbitraran los medios que garanticen tal caracter hasta el momento de la licitacion
publica.

En el perfil de contratante de BIOGIPUZKOA
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(http://www.contratacion.euskadi.eus/w32-home/es) se ofrecera la informacion relativa
a la convocatoria de licitacion de este contrato, incluyendo el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, la Caratula, y el Pliego de Prescripciones Técnicas, asi
como la documentacion complementaria, en su caso.

Cada empresario no podra presentar mas de una proposicion, sin perjuicio de la
admisibilidad de variantes o mejoras, cuando asi esté previsto. Tampoco podra suscribir
ninguna proposicion en unién temporal con otros empresarios si lo ha hecho
individualmente o figurar en mas de una unidén temporal. La contravencién de estas
prohibiciones dara lugar a la no admisién de todas las proposiciones por él suscritas.

La presentacion de proposiciones supone, por parte del empresario, la aceptacion
incondicional del PCAP (y su Caratula) y del PPT que rigen el presente contrato.

La contravencion de cualquiera de las prohibiciones anteriores dara lugar a la
inadmisién de todas las proposiciones suscritas por el empresario.

9. FORMAY CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

Las proposiciones se presentaran en TRES (3) ARCHIVOS ELECTRONICOS por el
licitador o persona que ostente su representacion.

Los archivos electronicos seran los siguientes:
9.1 ARCHIVO ELECTRONICO N° 1 "DOCUMENTACION ACREDITATIVA DEL

CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PREVIOS " que incluira, preceptivamente, los
siguientes documentos:

- El Documento Europeo Unico de Contratacion (DEUC) debidamente
cumplimentado.

Los licitadores deberan acreditar el cumplimiento de los requisitos previos de
acceso mediante la presentacién de una declaracién responsable que siga el
formulario normalizado del Documento Europeo Unico de Contratacién (DEUC)
establecido por el Reglamento (UE) n° 2016/7. La Junta Consultiva de
Contratacion Administrativa, mediante Resolucion de 6 de abril de 2016,
publicada en el BOE n° 85, de 8 de abril del 2016, establece unas orientaciones
para el cumplimiento del formulario normalizado DEUC.

El citado cuestionario estara disponible en el perfil del contratante de
BIOGIPUZKOA: http://www.contratacion.euskadi.eus/w32-home/es




El licitador interesado en presentar oferta tendra que entrar en la pagina arriba
indicada, como operador econdémico, cargando el documento en formato xml en
el apartado “Examinar” del Perfil del Contratante y procedera a completar los
datos. Una vez cumplimentado imprimira el documento, lo firmara y lo
incorporara al Archivo electrénico N° 1.

Autorizacion para efectuar notificaciones por correo electronico debidamente
cumplimentado (Anexo II).

En el caso de que, conforme al punto 6.3) de la Caratula, se exija la adscripcion
a la ejecucion del contrato de determinados medios humanos y/o materiales con
caracter minimo, los licitadores deberan presentar el compromiso de adscribir a
la ejecucion del contrato dichos medios humanos y/o materiales conforme al
modelo incorporado al presente Pliego como Anexo lIl.

Compromiso de constitucion de Unién Temporal de Empresarios, en su caso.
Cuando dos 0 mas empresas acudan a una licitacion constituyendo una union
temporal, deberan aportar un documento privado indicando los nombres y
circunstancias de las empresas que la suscriban, la participacién de cada una
de ellas, asi como que asumen el compromiso de constituirse formalmente en
unién temporal, caso de resultar adjudicatarias (arts. 69 LCSP y 24 RGLCAP).
El citado documento debera estar firmado por quienes tengan la representacion
de cada una de las empresas componentes de la Unién. En estos casos, cada
una de las empresas debera presentar su DEUC.

En caso de que se recurra a la solvencia de otras entidades para acreditar la
solvencia, tanto econdmica y financiera como técnica o profesional, debera
incluirse en este archivo electronico un certificado de estas empresas que
confirmen la disponibilidad de esta solvencia durante toda la vigencia del
contrato.

ARCHIVO ELECTRONICO N° 2. “DOCUMENTACION A VALORAR

CONFORME A UN JUICIO DE VALOR”

El licitador presentara la documentacion que considere oportuna de cara a acreditar las
condiciones exigidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Como minimo, debera aportar la documentacion técnica que se exige en el apartado 7
de la Caratula:

Memoria técnica: se deberan indicar todos aquellos aspectos que se
consideren necesarios para poder evaluar la propuesta en base a los criterios
de adjudicacion indicados en el punto 8.1 de la Caratula.



En ningUn caso en el Archivo electrénico N° 2 se incluird documentacion sobre la oferta
econdmica o sobre los criterios de valoracion evaluables de forma automdtica
correspondientes al Archivo electrénico N° 3, ni referencia alguna a los mismos, siendo
esto causa de exclusidn del procedimiento.

9.3 ARCHIVO ELECTRONICO N° 3. "CRITERIOS EVALUABLES MEDIANTE LA
APLICACION DE FORMULAS”

Los licitadores proporcionaran la informacion referente a los criterios evaluables
automaticamente mediante la aplicacion de formulas redactada conforme al modelo
filado en el Anexo |, no aceptandose aquellas que contengan omisiones, errores o
tachaduras que impidan conocer claramente lo que BIOGIPUZKOA estime fundamental
para considerar las ofertas.

De igual forma, aquellas proposiciones que no guardasen concordancia con la
documentacion examinada y admitida seran desechadas por el 6rgano de contratacion,
sin que sea causa bastante para el rechazo el cambio u omisiéon de algunas palabras
del modelo si ello no altera su sentido.

En la proposicion econdmica debera indicarse, como partida independiente, el importe
del Impuesto sobre el Valor Ahadido que deba ser repercutido. Asimismo, los licitadores
han de manifestar si han tenido en cuenta en la elaboracion de sus ofertas, las
obligaciones derivadas de las disposiciones vigentes en materia de proteccion del
empleo, condiciones de trabajo y prevencion de riesgos laborales, y de proteccion del
medio ambiente.

Ademas, debera incluirse en este archivo toda aquella documentacién que, en su caso,
se solicite en el punto 8.2 de la Caratula

10. OFERTAS ANORMALMENTE BAJAS

Se consideraran desproporcionadas o temerarias las ofertas que se encuentren en los
siguientes supuestos:

Cuando el unico criterio de valoracién sea el precio/propuesta econémica:
1. Cuando, concurriendo un solo licitador, sea inferior al presupuesto base de
licitacion en mas de 25 unidades porcentuales.
2. Cuando concurran dos licitadores, la que sea inferior en mas de 20 unidades
porcentuales a la otra oferta.
3. Cuando concurran tres licitadores, las que sean inferiores en mas de 10
unidades porcentuales a la media aritmética de las ofertas presentadas. No



obstante, se excluira para el cdbmputo de dicha media la oferta de cuantia mas
elevada cuando sea superior en mas de 10 unidades porcentuales a dicha
media. En cualquier caso, se considerara desproporcionada la baja superior a
25 unidades porcentuales.

4. Cuando concurran cuatro o0 mas licitadores, las que sean inferiores en mas de
10 unidades porcentuales a la media aritmética de las ofertas presentadas. No
obstante, si entre ellas existen ofertas que sean superiores a dicha media en
mas de 10 unidades porcentuales, se procedera al calculo de una nueva media
s6lo con las ofertas que no se encuentren en el supuesto indicado. En todo
caso, si el numero de las restantes ofertas es inferior a tres, la nueva media se
calculara sobre las tres ofertas de menor cuantia.

5. Excepcionalmente, y atendiendo al objeto del contrato y circunstancias del
mercado, el érgano de contratacion podra motivadamente reducir en un tercio
en el correspondiente pliego de clausulas administrativas particulares los
porcentajes establecidos en los apartados anteriores.

6. Para la valoracion de las ofertas como desproporcionadas, la mesa de
contratacién podra considerar la relacion entre la solvencia de la empresa y la
oferta presentada.

Cuando el precio/propuesta econdmica NO sea el unico criterio de valoracion:
1. Cuando el precio ofertado sea inferior al presupuesto base de licitacion en mas
de un 20% del presupuesto.

11. CONFIDENCIALIDAD DE LAS PROPOSICIONES

Las empresas licitadoras, si procede, tendran que indicar, mediante una declaracién
complementaria a entregar en cada uno de los Archivos electrénicos, qué documentos
y datos presentados son, segun su parecer, confidenciales, tal como se sefiala en el
articulo 133 de la LCSP. El modelo de declaracién se adjunta como Anexo V al
presente pliego.

El deber de confidencialidad no podra extenderse a todo el contenido de la oferta del
adjudicatario ni a la oferta econdmica.

12. CALIFICACION DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA, VALORACION DE
LOS CRITERIOS DE SELECCION Y PROPUESTA DE ADJUDICACION

12.1. Concluido el plazo de presentacion de proposiciones, si se observasen defectos
u omisiones subsanables en la documentacion presentada por el licitador, el 6rgano de
contratacién lo comunicara a los interesados, mediante correo electrénico o cualquier
otro medio que permita tener constancia de su recepcion por el interesado, de la fecha
en que se reciba y del contenido de la comunicacion, concediéndose un plazo no
superior a tres dias habiles para que los licitadores los corrijan o subsanen o para que
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presenten aclaraciones o documentos complementarios.

Una vez verificado que la documentacién aportada es correcta, se le requerira para
que, dentro del plazo maximo de DIEZ (10) dias habiles, a contar desde el siguiente a
aquél en que hubiera recibido el requerimiento, presenten la documentacién (cuando
no lo hayan hecho antes) que se indica a continuacion:

a) Documentacién administrativa justificativa de los requisitos exigidos
legalmente para contratar:

i. Los que acrediten la personalidad juridica del empresario y, en su caso, su
representacion:

A. Cuando se trate de personas juridicas espafiolas, con fotocopia de la
escritura de constitucion, y de modificaciones estatutarias, en su caso,
inscritas en el Registro Mercantil, cuando este requisito fuera exigible
conforme a la legislacion mercantil o sectorial que le sea aplicable.

B. Cuando el solicitante actue mediante representante, debera aportar
ademas documento fehaciente acreditativo de la personalidad del
representante y de la existencia de la representacion y del ambito de
sus facultades para licitar.

C. CIF de la empresa y DNI del representante, si lo hubiera.

D.  Si varios empresarios formulan la solicitud constituyendo una U.T.E.,
cada uno de ellos debera acreditar su personalidad con escrituras e
identificacion suficiente de cada representante (DNI), indicando los
nombres y circunstancias de los empresarios que la suscriban, la
participacion de cada uno de ellos. Ademas, deberan aportar la
escritura de formalizacién de la U.T.E., cuya duracion sera coincidente
con la del contrato, hasta su extincion.

E. Las empresas no comunitarias deberan cumplir las previsiones del art.
68 de la LCSP.

Los que acrediten la clasificacion de la empresa, en su caso, o justifiquen los
requisitos de su solvencia econdmica, financiera y técnica o profesional, de
conformidad con lo sefialado en el apartado 6 de la Caratula.

Para acreditar la solvencia, el empresario podra basarse en la solvencia y
medios de otras entidades, independientemente de la naturaleza juridica de
los vinculos que tenga con ellas, siempre que demuestre que, para la
ejecucion del contrato, dispone efectivamente de esos medios. Para esta
acreditacion debera entregarse un documento firmado por la empresa
poseedora que asi lo indique expresamente.

El érgano de contratacién respetara en todo caso el caracter confidencial de
los datos facilitados por los empresarios.



En el caso de empresas extranjeras, estas deberan presentar una
declaracion de someterse a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales
espafnoles de cualquier orden, para todas las incidencias que de modo
directo o indirecto pudieran surgir del contrato, con renuncia, en su caso, al
fuero jurisdiccional extranjero que pudiera corresponder al licitador (Anexo
IV al presente pliego).

iv. Identificacion de la titularidad real, tanto de la empresa contratista como
subcontratistas, en el sentido en que la misma es definida por el punto 6 del
articulo 3 de la Directiva (UE) 2015/849, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de mayo de 2015, conforme establece el articulo 10 de la
Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, en relacion con el articulo 22
del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de febrero de 2021. Declaracién responsable de titularidad real contenido
en el ANEXO IX

* Acreditacion mediante CERTIFICADO del Registro de Licitadores

La acreditacién de las circunstancias relacionadas en los apartados (i) y (i) previos
(documentacion acreditativa de las condiciones de aptitud del empresario en cuanto
a su personalidad y capacidad de obrar, representacion, solvencia econdmica vy
financiera y técnica o profesional) podrd ser sustituida por el CERTIFICADO que expida
cualquiera de los registros siguientes:

=  Registro Oficial de Contratistas de la Comunidad Auténoma de Euskadi
=  Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Estado (en sucaso)
*  Mediante certificado comunitario de clasificacion

En relacién con las circunstancias no recogidas en el certificado que se presente del
Registro correspondiente, se acompanard la acreditacion documental exigida.

En todo caso la certificacion deberd acompanarse de una declaracion responsable del
licitador en la que manifieste que las circunstancias reflejadas en el correspondiente
certificado no han experimentado variacion.

b) Obligaciones tributarias: Certificacion positiva y sobre la situacion tributaria,
expedida por la Agencia Estatal de Administracion Tributaria o por las Haciendas
Forales, justificativa de hallarse al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones
tributarias o declaracion responsable de no estar obligado a presentarlas.

C) Obligaciones con la Seguridad Social: Certificacion positiva expedida por la

Tesoreria Territorial de la Seguridad Social, de hallarse al corriente en el cumplimiento
de sus obligaciones con la Seguridad Social, o declaracion responsable de no estar
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obligado a presentarlas.

d) En el caso de empresas extranjeras, certificado expedido por la autoridad
competente del Estado al que pertenezcan, traducido oficialmente al castellano o
euskera por el que se acredite que la empresa esta en regla con sus obligaciones
relativas al pago de sus obligaciones tributarias y cotizaciones de la Seguridad Social.

e) Documento acreditativo de haber constituido, en su caso, a disposicion de
BIOGIPUZKOA, la Garantia Definitiva exigida en el apartado 15 de la Caratula,
mediante alguna de las formas sefaladas en dicho apartado. Si dicha garantia se
constituye en modo de aval, debera seguir el modelo facilitado en el anexo VI.

f) En su caso, documentacién acreditativa de la efectiva disposicién de los medios
humanos indicados en el punto 6.3 de la Caratula, para su adscripcion a la ejecucion
del contrato, aportando la siguiente documentacién:

» ldentificacién nominal del total equipo adscrito a la ejecucion del contrato, junto
con las fichas de curriculum vitae en las que se acredite el cumplimiento de los
requisitos exigidos:

1. Titulacion académica oficial.
2. Experiencia en el ambito correspondiente.
3. Cualesquiera otros aspectos que, en su caso, requiera la entidad contratante.

» Documentacion acreditativa de la efectiva disposicion de la totalidad de dichos
medios humanos.

Adicionalmente a la cualificacion profesional, habra de relacionarse y acreditarse la
experiencia de las referidas personas adscritas con caracter minimo, mediante
presentacion de los correspondientes contratos o certificados suficientes de las
empresas clientes, de manera que pueda verificarse que las referidas personas han
prestado dichos servicios.

Se hace constar que, de conformidad con lo previsto en la normativa aplicable en
materia de proteccidon de datos y atendida la naturaleza de la informacién
comprendida en la aludida documentacion referente a los medios humanos, (i) su
recopilacion y uso supondran un tratamiento de datos realizado por dicho licitador,
como Responsable del Tratamiento; y (ii) su entrega a la entidad contratante en
cumplimiento de lo previsto en la presente Clausula supondra una comunicacién de
datos realizada por éste, como cedente.

A estos efectos, el licitador seleccionado debera cumplir con las obligaciones que
para €l se deriven de lo dispuesto en la normativa aplicable en materia de proteccion
de datos en relacion con el tratamiento y comunicacién de datos aludidos en el parrafo
anterior. En particular, y sin perjuicio de cualesquiera otras obligaciones que, como
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Responsable del Tratamiento le corresponda observar, el licitador seleccionado
debera obtener, bajo su exclusiva responsabilidad, el consentimiento informado de
los interesados que habilite la antedicha comunicacion de datos, extremo éste que
debera acreditar debidamente ante la entidad contratante cuando sea requerido para
ello.

9) Solvencia: cuando, de conformidad con el punto 6 de la Caratula, sea
obligatorio disponer de unos requisitos minimos de solvencia, el licitador debera
presentar la documentacion indicada en el punto 6 de la Caratula para su acreditacion,
salvo que dichos requisitos hayan sido sustituidos por la clasificacion.

La documentacidon sefalada en los apartados a), b), c), d), e), f) y g) anteriores se
presentara a través de la Plataforma de Contratacion de Euskadi, contestando al
requerimiento que Biogipuzkoa hara solicitando dicha documentacion. En caso de que
por motivos técnicos no pudiera hacerse a través de esta Plataforma, se hara via mail.

En el caso de que el licitador no acredite en plazo los extremos indicados, se entendera
que ha retirado su oferta, procediéndose en tal acaso a recabar la misma
documentacion al licitador siguiente, por el orden en que hayan quedado clasificadas
las ofertas.

h) Declaracion responsable firmada por el representante legal, en la que se
afirmen, bajo su responsabilidad, la ausencia de conflicto de intereses segun el modelo
en el que figura en el ANEXO VII.

i) Declaracion de compromiso de cumplimiento de principios transversales del
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR), contenido en el ANEXO
VIII.

j) Declaracion responsable de no causar perjuicio significativo al medio ambiente
(principio DNSH), segun el modelo que figura en el ANEXO X.

k) Declaracion responsable de la adhesién y conocimiento de la politica antifraude,
segun el modelo que figura en el ANEXO XI.

LiiL. PERFECCION Y FORMALIZACION

13. ADJUDICACION

13.1.  El Organo de Contratacion debera adjudicar el contrato dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a la recepcién de la documentacion completa. No podra
declararse desierta una licitacién cuando exista alguna oferta o proposicién que sea
admisible de acuerdo con los criterios que figuren en el pliego.
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13.2. La adjudicacion debera ser motivada, se notificara a los candidatos o licitadores
y, simultaneamente, se publicara en el perfil del contratante.

13.3. La notificacién debera contener, en todo caso, la informacion necesaria que
permita al licitador excluido o candidato descartado interponer, conforme al articulo 44
de la LCSP, recurso suficientemente fundado contra la decision de adjudicacién. En
particular expresara los siguientes extremos:

a) En relacién con los candidatos descartados, la exposicion resumida de las
razones por las que se haya desestimado su candidatura.

b) Con respecto de los licitadores excluidos del procedimiento de adjudicacion,
también en forma resumida, las razones por las que no se haya admitido su
oferta.

c) En todo caso, el nombre del adjudicatario o adjudicatarios, las caracteristicas y
ventajas de la proposicion del/los mismo/s determinante/s de que hayan sido
seleccionadal/s sus ofertas con preferencia a las que hayan presentado los
licitadores excluidos.

14. FORMALIZACION

14.1.  El contrato se perfecciona mediante su formalizacion por escrito, en un plazo no
inferior a QUINCE (15) dias habiles siguientes a aquél en que se reciba la notificacion
de la adjudicacion a los licitadores, y salvo que se indique otra cosa en su clausulado
se entendera celebrado en el lugar donde se encuentre la sede del érgano de
contratacion.

El contrato podra formalizarse en escritura publica si asi lo solicita el contratista,
corriendo a su cargo los gastos derivados de su otorgamiento. En este caso el
contratista debera entregar a BIOGIPUZKOA una copia legitimada y una simple del
citado documento en el plazo maximo de un mes desde su formalizacion.

En el supuesto de que resultase adjudicataria una uniéon temporal de empresas, ésta
debera haber acreditado su constitucion en escritura publica. En todo caso, la duracién
de la unién sera coincidente con la del contrato hasta su extincién.

14.2. Cuando por causas imputables al contratista, no pudiere formalizarse el contrato,
se resolvera el mismo con indemnizacion a BIOGIPUZKOA de los dafios y perjuicios
ocasionados.

IV. EJECUCION DEL CONTRATO
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15. EJECUCION DEL CONTRATO

El contrato se ejecutara con sujecién a las clausulas del mismo, a lo establecido en el
presente Pliego, en la Caratula, en el Pliego de Prescripciones Técnicas, en la
propuesta adjudicataria y de acuerdo con las instrucciones que, para su interpretacion,
diera BIOGIPUZKOA al contratista.

El adjudicatario se obligara a prestar el servicio/suministro objeto del contrato al precio
ofertado.

El contratista quedara sujeto a las medidas de seguridad que se apliquen en
BIOGIPUZKOA.

BIOGIPUZKOA sera del todo ajeno a las relaciones de cualquier indole que existan
entre el adjudicatario y el personal con el que cuente aquél para la ejecucion del
contrato. El contrato no supondra, en ningun caso, la existencia de relacién laboral entre
BIOGIPUZKOA vy el personal del adjudicatario.

El contratista estara obligado al cumplimiento de las disposiciones vigentes en materia
laboral, de Seguridad Social y de salud laboral.

La empresa contratista esta obligada a guardar sigilo respecto de los datos y
antecedentes que, no siendo publicos o notorios, estén relacionados con el objeto del
contrato, de los que tenga conocimiento con ocasion del mismo, tanto durante la
vigencia del contrato como después de su terminacion.

16. MODIFICACION DEL CONTRATO

El érgano de contratacion podra acordar, una vez perfeccionado el contrato,
modificaciones en él cuando sean consecuencia de causas imprevistas, justificandolo
debidamente en el expediente. Estas modificaciones indicadas no podran afectar a las
condiciones esenciales del contrato.

17. CESION Y SUBCONTRATACION
Lo referente a cesion y subcontratacion se regulara segun lo establecido en el apartado

11 de la Caratula.

18. PENALIDADES POR INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES
CONTRACTUALES



Salvo que expresamente se hubieren establecido otras penalidades distintas en el
punto 10 de la Caratula del presente pliego, Biogipuzkoa podra imponer las siguientes
penalidades al contratista:

Penalidades por cumplimiento defectuoso

En el caso de que el equipo suministrado deje de ser funcional o de cumplir los
requisitos minimos exigidos en los Pliegos o, si los ofertados en la propuesta
adjudicataria son mejores, los de la oferta adjudicataria, se aplicara una penalizacion
del 10% del precio de adjudicacion. En caso de que esta situacion no se solucione en
un plazo considerado razonable por el érgano de contratacién, se procedera a la
ejecucion de la garantia definitiva suscrita por el adjudicatario.

V. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

19. ABONO DEL PRECIO

El contratista tendra derecho al abono de la prestacion realizada en los términos
establecidos en el contrato, con arreglo al precio convenido. En el apartado 12 de la
Caratula se estipula la forma y condiciones de pago para este contrato.

20. REVISION DE PRECIOS
En la revision de precios se estara a lo especificado en el apartado 13 de la Caratula.
21. OBLIGACIONES, GASTOS E IMPUESTOS EXIGIBLES AL CONTRATISTA

El contratista vendra obligado a satisfacer todos los gastos que la empresa deba
realizar para el cumplimiento del contrato, como son los generales, financieros, de
seguros, transportes y desplazamientos, materiales, instalaciones, honorarios del
personal a su cargo, de comprobacién y ensayo, tasas y toda clase de tributos, el IVA,
el impuesto que por la realizacion de la actividad pudiera corresponder y cualesquiera
otros que pudieran derivarse de la ejecucion del contrato durante su vigencia, sin que
por tanto puedan ser éstos repercutidos como partida independiente.

El contratista debera respetar, durante el plazo indicado en el apartado 14 de la
Caratula, el caracter confidencial de la informacion a que tenga acceso con ocasion de
la ejecucion del contrato, la cual se especifica, en su caso, en el mismo apartado, o que
por su propia naturaleza deba ser tratada como tal.



22. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA POR DANOS Y PERJUICIOS

El contratista sera responsable de todos los danos y perjuicios, directos o indirectos
que se causen a BIOGIPUZKOA vy a terceros como consecuencia de las operaciones
que requiera la ejecucion de este contrato.

El contratista debera tener suscritos los seguros obligatorios, asi como un seguro de
responsabilidad civil que cubra las eventuales responsabilidades que se deriven de la
ejecucion del contrato. En concreto, el contratista debera tener suscrita una péliza de
Responsabilidad Civil Profesional con cobertura suficiente, a criterio de BIOGIPUZKOA,
para atender todos los posibles riesgos derivados de la ejecucion del contrato y debera
mantener en vigor dicha poliza durante la vigencia del presente contrato.

En caso de que la cobertura de la pdliza contratada no fuera suficiente para satisfacer
los dafios ocasionados, y en caso de que BIOGIPUZKOA resultara asimismo
condenada a indemnizar dichos dafios, el contratista se obliga a restituir a
BIOGIPUZKOA la indemnizacion abonada y éste podra deducir el importe de dicha
indemnizacién de cualquier cantidad que BIOGIPUZKOA adeude por cualquier
concepto al contratista.

BIOGIPUZKOA podra solicitar en todo momento que el contratista acredite
documentalmente la contratacion, el pago, el contenido y la vigencia de los citados
seguros.

23. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

Condiciones en materia de medio ambiente

La empresa contratista evitara que sus operaciones o las de sus subcontratistas tengan
un impacto negativo sobre el medio natural o sobre la vida animal y vegetal, y tomara
las medidas necesarias para anular o reducir al minimo cualquier incidencia que pudiera
surgir durante tales operaciones.

VI. CONCLUSION DEL CONTRATO

24. TERMINACION DEL CONTRATO

El contrato se extinguira por su conclusion o cumplimiento o por su resoluciéon. El
contrato se entendera cumplido por el contratista cuando, transcurrido su plazo de
vigencia mas las prorrogas, en su caso acordadas, aquél haya realizado, de acuerdo
con los términos del mismo y a satisfaccion de BIOGIPUZKOA, la totalidad de su objeto.
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25. RESOLUCION DEL CONTRATO

Son causas de resolucion del contrato las establecidas en este Pliego:

- La falta de cumplimiento en tiempo y forma por parte del adjudicatario de los
requerimientos que hubieran sido notificados por BIOGIPUZKOA.

- No prestar el suministro conforme a lo requerido en este pliego y en el de
prescripciones técnicas.

- La demora en el cumplimiento de los plazos por parte del contratista.

- Elincumplimiento de las obligaciones esenciales del contrato, siempre que éstas
hayan sido calificadas como tales.

- El'incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion.

- El incumplimiento de la obligacion del contratista de respetar el caracter
confidencial de los datos que, no siendo publicos o notorios, estén relacionados
con el objeto del contrato y de los que tenga conocimiento con ocasion del
mismo.

- El incumplimiento por el adjudicatario de las disposiciones legales vigentes en
materia laboral, de Seguridad Social y de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

- El resto de causas legalmente establecidas que resulten de aplicacién.

- Siasi se indica en los Pliegos como consecuencia de posibles penalizaciones

En los casos de resolucién por incumplimiento culpable del contratista, éste debera
indemnizar a BIOGIPUZKOA los dafos y perjuicios ocasionados. La indemnizacion se
hara efectiva sobre la garantia, en su caso, sin perjuicio de la subsistencia de la
responsabilidad del contratista en lo que se refiere al importe que exceda del de la
garantia incautada.

VIl. JURISDICCION COMPETENTE

El presente contrato tiene caracter privado. No obstante, sera el orden jurisdiccional
contencioso-administrativo el competente para resolver las cuestiones que se susciten
en relacion con la preparacion y adjudicacion de este contrato. Correspondera al orden
jurisdiccional civil las cuestiones que se planteen con relacion a la ejecucion, efectos y
extincién del contrato, sometiéndose las partes, con expresa renuncia a cualquier fuero
que pudiera corresponderles, a los Juzgados y Tribunales de Donostia-San Sebastian.

26. REGIMEN DE RECURSOS

1.- Corresponde al orden contencioso-administrativo el conocimiento de las cuestiones
que se susciten en relacidbn con la preparacion, adjudicacién y modificaciones
contractuales, cuando la impugnacion de estas se base en el incumplimiento de los
articulos 204 y 205 de la LCSP, por entender que la modificacion debio ser objeto de
una nueva adjudicacion.
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2.- Sera competente la jurisdiccion civil para conocer de las controversias suscitadas
con respecto a los efectos y extincion del contrato.

3.- El presente pliego y el de prescripciones técnicas podran ser recurridos
potestativamente mediante el recurso especial en materia de contratacion previsto en
el articulo 44 de la LCSP si se trata de un contrato cuyo valor estimado sea superior a
100.000 euros. Seran igualmente recurribles las siguientes actuaciones:

a) Los anuncios de licitacion y el resto de documentos contractuales que
establezcan las condiciones que deban regir la contratacion.

b) Los actos de tramite adoptados en el procedimiento de adjudicacién, siempre
que éstos decidan directa o indirectamente sobre la adjudicacion, determinen la
imposibilidad de continuar el procedimiento o produzcan indefension o perjuicio
irreparable a derechos o intereses legitimos. En todo caso se considerara que
concurren las circunstancias anteriores en los actos de la mesa o del érgano de
contratacion por los que se acuerde la admisién o inadmision de candidatas o
licitadoras, o la admisién o exclusion de ofertas, incluidas las ofertas que sean
excluidas por resultar anormalmente bajas como consecuencia de la aplicacion
del articulo 149 de la LCSP.

c) Los acuerdos de adjudicacion.

d) Las modificaciones basadas en el incumplimiento de lo establecido en los
articulos 204 y 205 de la LCSP, por entender que la modificacion debio ser objeto
de una nueva adjudicacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 51 de la LCSP, el recurso debera
presentarse en el registro del 6rgano de contratacion, en el del Organo Administrativo
de Recursos Contractuales de Euskadi o en los lugares establecidos en el articulo 16.4
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, en el plazo de quince dias habiles, en los términos previstos
en el articulo 50 de la LCSP.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, cuando el recurso se funde en alguna
de las causas de nulidad previstas en el apartado 2, letras c), d), e) o f) del articulo 39
de la LCSP, se atendera a los plazos de interposicion previstos en el articulo 50.2 de la
LCSP. Alternativamente, podra interponerse recurso contencioso administrativo en los
términos previstos en la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa ante el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco en el
plazo de dos meses.

4.- Los actos que no reunan los requisitos para la interposicion del recurso especial se
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impugnaran en via administrativa, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, ante el titular del departamento, érgano, ente u organismo al que esté adscrita
la entidad contratante o al que corresponda su tutela.

VIIl. FONDOS MRR DEL PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA

27. CONDICIONES GENERALES

Las clausulas y especialidades establecidas a continuacion seran de aplicacion a
aquellos contratos que reciban financiacion procedente del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia en el marco del Plan de Recuperacién, Transformacion y
Resiliencia.

27.1. Régimen juridico

En relacion con el régimen juridico establecido en la clausula 2 de este pliego, seran
igualmente de aplicacion el Real Decreto-Ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el cual
se aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la Administracion Publica y
para la ejecucion del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, la Orden
HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la que se configura el sistema de gestion del
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, la Orden HFP/1031/2021, de 29
de septiembre, por la que se establece el procedimiento y formato de la informacién a
proporcionar por las Entidades del Sector Publico Estatal, Autonémico y Local para el
seguimiento del cumplimiento de hitos y objetivos Y de ejecucién presupuestaria y
contable de las medidas de los componentes del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

Sera de obligatorio cumplimiento seguir con la metodologia de seguimiento de las
ayudas conforme a lo previsto en el PRTR, dispuesto en el Reglamento (UE) numero
2021/241 del Parlamento Europeo y en su normativa de desarrollo, relativo al
cumplimiento de hitos y objetivos. Asi como con lo requerido en la Decision de
Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacion del Plan de
recuperacion y resiliencia de Espana (CID), y las condiciones del etiquetado climatico
y digital.

27.2. Plan de Medidas Antifraude

La presentacion de proposiciones por parte de los licitadores supone la aceptacion
incondicionada y sin reservas del Plan de Medidas Antifraude a que se refiere el articulo
6 de la Orden 1030/2021, y que ha sido aprobado por el Consejo de Gobierno de 29 de
marzo de 2022.

En concreto, se trata de un Plan de medidas para cubrir los requisitos antifraude,

conflicto de interés, doble financiacion y ayudas de estado y dafio no significativo al
medio ambiente para las iniciativas financiadas con recursos del Mecanismo de
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Recuperacion y Resiliencia, exigido en la ejecuciéon del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia (PRTR) asi como la Declaracion
Institucional por la que se asume el compromiso del Gobierno Vasco de lucha contra el
fraude.

De este modo, el 6rgano de contratacion y los licitadores se obligan a cumplir de manera
integra lo establecido en el Plan, con pleno respeto a la normativa autonémica, estatal
y europea en relacion con la prevencion, deteccion y correccidn del fraude, la corrupcion
y los conflictos de interés, asi como de acuerdo a los pronunciamientos que al respecto
de la proteccion de los intereses financieros de la Unién Europea realicen sus
instituciones.

Dicho Plan Antifraude se ha aprobado en cumplimiento de las obligaciones impuestas
por el articulo 22 del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia, asi como por el articulo 6 de la Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre,
por la que se configura el sistema de gestidn del Plan de Recuperacion, Transformacién
y Resiliencia, que impone la obligacién a toda entidad, decisora o ejecutora, que
participe en la ejecucion de las medidas del PRTR de disponer de un Plan de Medidas
Antifraude. En todo caso, los licitadores se obligan a respetar los principios de libre
concurrencia, transparencia e integridad durante toda la fase de licitacién, asi como de
ejecucion y cumplimiento del contrato y, por ello, deberan comunicar de
inmediato al érgano de contratacién cualesquiera situaciones de conflicto, potencial o
real, de las que tuvieran conocimiento y que pudieran afectar al expediente de
contratacion.

Este expediente de contratacidon y su ejecucion estaran sujetos a los controles
establecidos por la Comision Europea, la Oficina de Lucha Antifraude (OLAF), el
Tribunal de Cuentas Europeo y la Fiscalia Europea, para lo cual se facilitara a estos
organos el acceso a toda la informacion requerida sobre el contrato.

27.3. Obligacion de custodia de documentacion

En cumplimiento de la obligacion establecida por el art. 132 del Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018,
los contratistas y subcontratistas mantendran un registro y conservaran los documentos
justificativos, los datos estadisticos y demas documentacién concerniente a la
financiacion, asi como los registros y documentos en formato electronico, durante un
periodo de cinco afios a partir del pago del saldo o, a falta de dicho pago, de la
operacion. Este periodo sera de tres anos si la financiacion es de un importe inferior o
igual a 60.000 EUR.

Los registros y documentos relativos a auditorias, recursos, litigios, la tramitacién de
reclamaciones relativas a compromisos juridicos o relativos a investigaciones de la
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OLAF se conservaran hasta que dichas auditorias, recursos, litigios, tramitacion de
reclamaciones o investigaciones hayan concluido. En el caso de los registros y
documentos relativos a investigaciones de la OLAF, la obligacion de conservar los
registros y documentos se aplicara una vez que dichas investigaciones hayan sido
notificadas al perceptor.

Los registros y documentos se conservaran, bien en forma de originales, bien en forma
de copias compulsadas de originales, bien en soportes de datos comunmente
aceptados, entre ellos versiones electrénicas de documentos originales o documentos
existentes unicamente en version electrénica. Cuando existan versiones electrénicas,
no seran necesarios originales si dichos documentos cumplen los requisitos legales
aplicables para que puedan ser considerados equivalentes a originales y fiables a
efectos de auditoria.

27.4. Obligaciones en materia de comunicacion

En cumplimiento de la obligacion establecida por el articulo 9 de la Orden
HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la que se configura el sistema de gestion del
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, en todas las actuaciones de
comunicacion relacionadas con la ejecucion del contrato en el marco del Plan de
Recuperacion, Transformacién y Resiliencia, los contratistas y subcontratistas deberan
exhibir de forma destacada y visible el emblema de la Uniéon Europea, en la que se
incluira, ademas, una declaracion de la financiacion recibida con Ila
siguiente referencia: “Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia — Financiado
por la Unién Europea - NextGenerationEU”.

El emblema de la Union Europea debera permanecer distinto y separado y no podra
modificarse anadiendo otras marcas visuales, marcas o texto.

Estas medidas de informaciéon y comunicacion de las actuaciones desarrolladas se
incluiran en carteles informativos, placas, publicaciones impresas y electronicas,
material audiovisual, paginas web, anuncios e inserciones en prensa, certificados, etc.
Todos los carteles informativos y placas deberan colocarse en un lugar bien visible y
de acceso al publico.
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ANEXO |

MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA Y CRITERIOS EVALUABLES
MEDIANTE LA APLICACION DE FORMULAS

DD, , con DNI numero .......ccccevieevnennnne en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que
(=] o] (=1S1=] ] = TS con CIF/NIF.....oooieeeeee con
domicilio

SOCIAl EN..ooiiiiiii e al objeto de participar en la licitacion para la

contratacion del suministro de medicacion para uso en investigacion clinica del
acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo correspondiente, y sus servicios
asociados para el ensayo clinico multicéntrico URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-
28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria Biogipuzkoa, convocado por
BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

I.- Que declara conocer las condiciones, requisitos y obligaciones establecidos en los
pliegos de clausulas administrativas, su caratula y en el pliego de prescripciones
técnicas, cuyo contenido conoce y acepta plenamente.

Il.- Que hace constar expresamente que en el calculo de la oferta se han considerado
todos los elementos necesarios para el cumplimiento del contrato, de acuerdo con lo
previsto en los pliegos de clausulas administrativas y de prescripciones técnicas.

lll.- Que, en relacion con las prestaciones, propongo su realizacién por el siguiente
precio:

Precio maximo ofertado
(SIN IVA) (SIN VA)

Coste del producto
Medicacioén en investigacion
Coste del placebo | 0,22€/comprimido

0,44€/comprimido

Servicios Envios/devoluciones 40€/envio
asociados

Destruccion 3,5€/kg

Las ofertas en las que se supere el presupuesto base de licitacion (maximo a ofertar)
quedaran excluidas de la licitacion.

IV.- Que hace constar expresamente que en el célculo de la oferta se han tenido en

cuenta las obligaciones derivadas de las disposiciones vigentes en materia de
proteccion del empleo, condiciones de trabajo y prevencion de riesgos laborales, y de

b 22



proteccion del medio ambiente.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:
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ANEXO I

AUTORIZACION PARA EFECTUAR NOTIFICACIONES POR CORREO

ELECTRONICO
DD ————————— , con DNI nUmero ......ccooovvvvvvevevnnnns en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que
FEPIESENTA. ....coi i con CIF/NIF. ..o con
domicilio social en.........cccceeviiiiiiiiie al objeto de participar en la

licitacion para la adjudicacion de la contratacion del suministro de medicacién para
uso en investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

AUTORIZA a BIOGIPUZKOA a efectuar las notificaciones y comunicaciones que se
deriven de este expediente a la siguiente direccibn de correo electronico:

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO Il

DECLARACION RESPONSABLE RELATIVA AL COMPROMISO DE
ADSCRIPCION DE MEDIOS MATERIALES Y PERSONALES

DD ————————— , con DNI nUmero ......ccooovvvvvvevevnnnns en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que
FEPIESENTA. ....coii i con CIF/NIF ..o con
domicilio

SOCIAl €N..eoiiiiee e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacién de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

l.- Que la empresa a la que representa se compromete a adscribir al contrato objeto de
esta contratacion al menos un/a ................

Il.- Que presentara, en caso de que su oferta sea la que mejor relacion calidad-precio
presente, la documentacion necesaria para la acreditacion de este hecho.

[ll.- Que en caso de que la persona designada deje de trabajar en este contrato, sera
sustituida por otra con certificacion similar, teniendo que ser este cambio aprobado por
la entidad contratante.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO IV

DECLARACION DE SOMETIMIENTO A LA JURISDICCION DE LOS JUZGADOS Y
TRIBUNALES ESPANOLES POR EMPRESAS EXTRANJERAS

DD ————————— , con DNI nUmero ......ccooovvvvvvevevnnnns en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que
FEPIESENTA. ....coii i con CIF/INIF....ooieee con
domicilio social en.........cccceeviiiiiiiiie al objeto de participar en la

licitacion para la adjudicacion de la contratacion del suministro de medicacién para
uso en investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA bajo su responsabilidad:

El sometimiento a la jurisdiccidon de los Juzgados y Tribunales de Donostia-San
Sebastian para todas las incidencias que, de modo directo o indirecto, pudieran surgir
en el contrato que celebre con BIOGIPUZKOA, con renuncia expresa, en su caso, al
fuero jurisdiccional extranjero que le pudiera corresponder.

Y para que conste a los efectos de la oportuna formalizacion de contrato con
BIOGIPUZKOA, se expide la presente declaracion

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO V

DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS Y/O DOCUMENTOS

PRESENTADOS
DD, , con DNI numero .......ccccceevvveecnennnne en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF.............................con  domicilio
SOCIAl €N..eoiiiiee e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacién de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA bajo su responsabilidad:
Que los documentos y datos presentados en el Archivo electrénico N° ...* (2 o 3, segun

corresponda) que considera de caracter confidencial son los que a continuacion se
relacionan:

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO VI

MODELO DE AVAL BANCARIO

Laentidad .......cooiiiiii ,conNIF ........ , con domicilio (a
efectos de notificaciones y requerimientos) en la calle/plaza/avenida ....................... ,
cédigo postal ...l , localidad ..................... , Yy en su nombre

..................................... (DNI, nombre y apellido del Apoderado), con poderes
suficientes para obligarle en este acto, segun resulta del bastanteo de poderes,

AVALA:

A e e e e aaaaaeeaer—————————— (nombre y apellidos o
razon social del avalado), NIF ..., , para responder a las
obligaciones contraidas en la oferta presentada para (INDICAR OBJETO DE LA
CONTRATACION) en concepto de garantia definitiva ante el Organo de Contratacién
de la Asociacion Instituto de Investigacion Sanitaria Biogipuzkoa, por importe de .........
........................................................................... EUROS

Este aval se otorga solidariamente respecto al obligado principal, con renuncia expresa
a los beneficios de excusidn, division y orden y con compromiso de pago al primer
requerimiento del Organo de Contratacién de la Asociacién Instituto de Investigacién
Sanitaria Biogipuzkoa.

El presente aval estara en vigor hasta que el Organo de Contratacion de la Asociacion
Instituto de Investigacién Sanitaria Biogipuzkoa o quien en su nombre sea habilitado
legalmente para ello autorice su cancelacion o devolucion de acuerdo con lo establecido
en el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico y legislacion
complementaria.

El presente aval ha sido inscrito en esta misma fecha en el Registro Especial de Avales
CON NUMETO.....cveeineinaneanennn.

............................... (Lugar y fecha)
................ (Razon social de la entidad)
.................. (Firma de los apoderados)



ANEXO VII
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE AUSENCIA DE CONFLICTO DE
INTERESES (DACI)

DD, , con DNI numero .......ccccevieevnennnne en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF.............................con  domicilio
SOCIAl €N..eoiiiieee e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacién de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

Primero. Manifiesto estar informado, en relacion a los contratos licitados por la
administracion publica, de lo siguiente:

1. Que el articulo 61.3 «Conflicto de intereses», del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio (Reglamento
financiero de la UE) establece que “existira conflicto de intereses cuando el ejercicio
imparcial y objetivo de las funciones se vea comprometido por razones familiares,
afectivas, de afinidad politica o nacional, de interés econémico o por cualquier motivo
directo o indirecto de interés personal’.

2. Que el articulo 64 «Lucha contra la corrupcion y prevencion de los conflictos de
intereses» de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, tiene
el fin de evitar cualquier distorsion de la competencia y garantizar la Transparencia en
el procedimiento y asegurar la igualdad de trato a todos los candidatos vy licitadores.

3. Que el articulo 23 «Abstencion», de la Ley 40/2015, de 1 octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, establece que deberan abstenerse de intervenir en el
procedimiento “las autoridades y el personal al servicio de las Administraciones en
quienes se den algunas de las circunstancias sefialadas en el apartado siguiente”,
siendo éstas:
a) Tener interés personal en el asunto de que se trate 0 en otro en cuya resolucion
pudiera influir la de aquél; ser administrador de sociedad o entidad interesada,
o tener cuestion litigiosa pendiente con algun interesado.
b) Tener un vinculo matrimonial o situacion de hecho asimilable y el parentesco
de consanguinidad dentro del cuarto grado o de afinidad dentro del segundo,
con cualquiera de los interesa-dos, con los administradores de entidades o
sociedades interesadas y también con los asesores, representantes legales o
mandatarios que intervengan en el procedimiento, asi como compartir



despacho profesional o estar asociado con éstos para el asesoramiento, la
representacion o el mandato.

Tener amistad intima o enemistad manifiesta con alguna de las personas
mencionadas en el apartado anterior.

Haber intervenido como perito o como testigo en el procedimiento de que se
trate.

Tener relacidbn de servicio con persona natural o juridica interesada
directamente en el asunto, o haberle prestado en los dos ultimos afios servicios
profesionales de cualquier tipo y en cualquier circunstancia o lugar»

Segundo. Declaro lo siguiente:

a)

b)

Que no se encuentra/n incurso/s en ninguna situacion que pueda calificarse
de conflicto de intereses de las indicadas en el articulo 61.3 del Reglamento
Financiero de la UE y que no concurre en su/s persona/s ninguna causa de
abstencion del articulo 23.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico que pueda afectar al procedimiento de licitacion.
Que se compromete/n a poner en conocimiento del 6rgano de contratacién de
evaluacion, sin dilacién, cualquier situacion de conflicto de intereses o causa
de abstencion que dé o pudiera dar lugar a dicho escenario y dejaré de tomar
parte en el proceso de evaluacion y en todas las actividades relacionadas con
este procedimiento.

Que trataré con confidencialidad los asuntos y documentacion que se
desarrollen en el marco de estos procedimientos ni utilizaré inapropiadamente
la informacién que se me proporcione por mi participacion en los mismos.
Conozco que, una declaracion de ausencia de conflicto de intereses que se
demuestre que sea falsa, acarreara las consecuencias
disciplinarias/administrativas/judiciales que establezca la normativa de
aplicacion.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:
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ANEXO Vil
DECLARACION DE COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO DE PRINCIPIOS
TRANSVERSALES DEL PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA (PRTR)

DD, , con DNI numero .......ccccevieevnennnne en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF.............................con  domicilio
SOCIAl €N al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacién de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA:

Primero. Que la entidad que representa se compromete con los estandares mas
exigentes en relacidon con el cumplimiento de las normas juridicas, éticas y morales,
adoptando las medidas necesarias para prevenir y detectar el fraude, la corrupcion y
los conflictos de interés, comunicando en su caso a las autoridades que proceda los
incumplimientos observados.

Segundo. Que, atendiendo al contenido del PRTR, la entidad que representa se
compromete a respetar los principios de economia circular y evitar impactos negativos
significativos en el medio ambiente («<DNSH» por sus siglas en inglés «do no significant
harm») en la ejecucion de las actuaciones llevadas a cabo en el marco de dicho Plan.

Tercero. Que la entidad que representa no incurre en doble financiacion y que, en su
caso, no le consta riesgo de incompatibilidad con el régimen de ayudas de Estado.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO IX
DECLARACION RESPONSABLE DE TITULARIDAD REAL

DD ————————— , con DNI niUmero ......ccooovvvvveeveennnns en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF.............................con  domicilio
SOCIAl EN..ooiiiiiii e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacion de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA:

PRIMERO. Que es conocedor/a de lo dispuesto en el articulo 8 de la Orden
HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, con la finalidad de dar cumplimiento a la
exigencia del articulo 22.d) del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el cual se debe aportar la informacion sobre
la identificacion del perceptor final de los fondos: nombre y apellidos del destinatario de
los fondos fecha de nacimiento de los titulares reales, tal como se define el titular real
en el articulo 3, punto 6 de la Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

SEGUNDO. Que en base a lo indicado en el articulo 3, punto 6 de la Directiva (UE)
2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo, el/los titulares/es realles,
entendiéndose por la persona o personas fisicas que tengan la propiedad o el control
en ultimo término del cliente o la persona o personas fisicas por cuenta de las cuales
se lleve a cabo una transaccion o actividad, es/son el/los siguiente/s:

TITULARIDAD REAL

Nombre completo del DNINIE/ Nacionalidad o Fecha de
SOCio 0 accionista PASAPORTE domicilio social nacimiento

Participacion (%)

TERCERO. Conocer que, en caso de solicitarse, debera entregar a la entidad ejecutora
del Gobierno Vasco copia del acta notarial que acredite el/los titular/es real/es en el
caso de que el adjudicatario o destinatario final sea una sociedad mercantil de
conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento



Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021, y en la Orden HFP/1031/2021, de 29
de septiembre.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:



ANEXO X
DECLARACION RESPONSABLE DE NO CAUSAR PERJUICIO SIGNIFICATIVO AL
MEDIO AMBIENTE (PRINCIPIO DNSH)

DD, , con DNI numero .......ccccceevvveecnennnne en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF.............................con  domicilio
SOCIAl €N..eoiiiiee e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacién de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA

Primero. Que la oferta presentada cumple las siguientes condiciones:

1. las actividades que se desarrollan en el mismo no ocasionan un perjuicio
significativo a los siguientes objetivos medioambientales, segun el articulo 17 del
Reglamento (UE) 2020/852 relativo al establecimiento de un marco para facilitar
las
inversiones sostenibles mediante la implantacion de un sistema de clasificacion
(o
«taxonomiay) de las actividades econémicas medioambientalmente sostenibles:

a) Mitigacion del cambio climatico.

b) Adaptacién al cambio climatico.
Uso sostenible y proteccion de los recursos hidricos y marinos.
Economia circular, incluidos la prevencion y el reciclado de residuos.
Prevencion y control de la contaminacion a la atmosfera, el agua o el
suelo.
f) Proteccion y restauracion de la biodiversidad y los ecosistemas.

o O
N N = N

D

2. Las actividades se adecuan, en su caso, a las caracteristicas y condiciones
fijadas para la medida y submedida de la Componente y reflejadas en el Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

3. Las actividades que se desarrollan en el proyecto cumpliran la normativa
medioambiental vigente que resulte de aplicacion.

4. Las actividades que se desarrollan no estan excluidas para su financiacién por
el Plan



conforme a la Guia técnica sobre la aplicacion del principio de «no causar un
perjuicio

significativo» en virtud del Reglamento relativo al Mecanismo de Recuperacién
y Resiliencia (2021/C58/01), a la Propuesta de Decision de Ejecucion del
Consejo relativa a la aprobacién de la evaluacion del plan de recuperacion y
resiliencia de Espafia y a su correspondiente Anexo.

5. Las actividades que se desarrollan no causan efectos directos sobre el
medioambiente, ni efectos indirectos primarios en todo su ciclo de vida,

entendiendo como tales aquéllos que pudieran materializarse tras su
finalizacion, una vez realizada la actividad.

Segundo. Que conoce y acepta que el incumplimiento de alguno de los requisitos
establecidos en la presente declaracién dara lugar a la obligacion de devolver las
cantidades percibidas y los intereses de demora correspondientes.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:
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ANEXO XI
DECLARACION RESPONSABLE DE LA ADHESION Y CONOCIMIENTO A LA

POLITICA ANTIFRAUDE
DD ————————— , con DNI nUmero ......ccooovvvvvvevevnnnns en
nombre (propio) o actuando en representacion de (empresa que representa)
................................................................... con CIF/NIF............................con  domicilio
SOCIAl EN..ooiiiiiii e al objeto de participar en la licitacion para la

adjudicacion de la contratacion del suministro de medicacion para uso en
investigacion clinica del acido ursodeoxicélico 450mg oral y placebo
correspondiente, y sus servicios asociados para el ensayo clinico multicéntrico
URSOPOL (n° EUCT 2024-513644-28-00) para el Instituto de Investigacion Sanitaria
Biogipuzkoa, convocado por BIOGIPUZKOA, manifiesta lo siguiente:

DECLARA:

PRIMERO.- Que disponen de un Plan de medidas Antifraude propio, y que se ajusta a
lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2021/241, del Parlamento Europeo y del Consejo
de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia y en la Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, las recomendaciones
en materia de MRR de las Intervenciones Generales y Servicios juridicos, y los Organos
de control equivalentes en los entes publicos y a las instrucciones, asi como lo que
marque la UE en materia antifraude.

En su defecto, se adhieren al Plan de medidas para cubrir los requisitos antifraude,
conflicto de interés, doble financiacion y ayudas de estado y dafio no significativo al
medio ambiente exigidos en la ejecucion del Plan de Recuperacion, Transformacién y
Resiliencia del Gobierno Vasco aprobado por el Consejo de Gobierno el 29 de marzo
de 2022.

SEGUNDO.- Que conocen el contenido de la politica antifraude, asi como las
obligaciones que se imponen a tal efecto y que se comprometen a darle la maxima
publicidad posible.

TERCERO.- Que designa como interlocutor en materia de lucha contra el fraude con el
a D./Dha.

(Lugar, fecha y firma del licitador)

Fdo.:
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1.

ANEXO XIi

INSTRUCCIONES PARA LA LICITACION ELECTRONICA

Requisitos para utilizar el sistema de licitacidon electréonica para los tramites

del procedimiento de contratacién

1.1.

1.2.

Requisitos administrativos:

a) Disponer de un certificado digital cuyo uso esté admitido como medio de
identificacion y firma en el sistema de licitacién electronica. Actualmente estos
certificados electronicos son los siguientes:

- lzenpe (Entidad, Ciudadano, Representante de Entidad)

- FNMT (Entidad, Ciudadano, Representante de Entidad)

- Dni-e

- Camerfirma (Entidad, Ciudadano)

La relacion de certificados permitidos puede sufrir modificaciones. El portal de
acceso al sistema de licitacion electrénica mostrara en todo momento una
relacion actualizada de los certificados electronicos permitidos.

Los certificados de entidad, aunque no es posible su renovacién, podran seguir
utilizandose hasta su caducidad o revocacion.

b) Estar en alguna de estas situaciones:

i. Estar dado de alta y disponer certificacion vigente en el Registro de
Licitadores y Empresas Clasificadas de Euskadi

ii. Estar dado de alta en el sistema de habilitacién temporal para la licitacién
electronica

iii. En el caso de que dos o mas operadores econémicos concurran agrupados
con el compromiso de constituirse formalmente en UTE, el compromiso de
la UTE debera estar registrado en el sistema de habilitacion temporal

Requisitos técnicos:

La informacion sobre los requerimientos técnicos para licitar electrébnicamente se

encuentra disponible en el siguiente enlace:
https://www.contratacion.euskadi.eus/informacion-general-licitacion-electronica/w32-
kpelicel/es/

2. Modo de acceso al sistema de licitacion electronica:
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Para utilizar el sistema debera accederse al portal
http://www.contratacion.euskadi.eus/w32-
content/es/contenidos/informacion/licitar electronicamente

Servicio de soporte para resolver dudas o incidencias sobre licitacion electronica:
945 016 298



