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Comunidad
de Madrid

Ref: 57/241467.9/19

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Gestion Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud

Consejeria de Sanidad

RELACION DE DOCUMENTACION A SOLICITAR PARA SUBSANACION A LAS EMPRESAS LICITADORAS,
CONSECUTIVA A LA APERTURA DEL SOBRE N2 2 DE DOCUMENTACION TECNICA RELATIVA A LOS
CRITERIOS DE ADJUDICACION CUYA CUANTIFICACION DEPENDE DE UN JUICIO DE VALOR, DEL
ACUERDO MARCO PA SUM-05/2018, PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE GUANTES
ESTERILES Y NO ESTERILES DE USO SANITARIO PARA TODOS LOS CENTROS DEPENDIENTES DEL
SERVICIO MADRILENO DE SALUD - 11 LOTES, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO,
MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS.

Una vez realizada la apertura del sobre n2 2 de documentacion técnica relativa a los criterios de
adjudicacion cuya cuantificacion depende de un juicio de valor, la mesa de contratacion celebrada el
pasado 17 de septiembre de 2019 encomendd a esta Unidad Promotora- la Subdireccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios- la emisién del preceptivo informe tras la comprobacién de la
documentacién remitida, siendo posible la oportuna subsanacion de la misma por parte de las
empresas licitadoras, en caso de resultar necesario.

Se hace constar igualmente que la presente subsanacion esta contemplada por el anexo que acompafia
al acta n21 de la reunidn de la mesa de contratacién de fecha de 27 de agosto de 2019, donde se indica
lo siguiente:

...Sefialar que hasta la comprobacion de las fichas técnicas completas y de las muestras que se aportan
en otras fases de este expediente, se ha considerado el cumplimiento del Pliego de Prescripciones
Técnicas con la Declaracion responsable de que los productos ofertados cumplen toda la normativa
indicada en el PPT, asi como el cumplimiento de las prescripciones técnicas solicitadas en el PPT,
firmada por el apoderado de la empresa, recogido en la pdgina 13 del PCAP.

A continuacion se detalla la relacidon de documentacion que debe ser requerida a cada licitador, por
lote, al objeto de completar la evaluacion realizada; en caso de que alguna de la documentacion
solicitada ya hubiera sido presentada, debera indicarse en que parte de la documentacién aportada se
encuentra.

LOTE 1

EMPRESA LICITADORA: BARNA IMPORT MEDICA, S.A
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Certificado de sistema de vigilancia de la calidad de produccién conforme al Reglamento
UE 2016/425.
- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE EN 374-4:2013 ratificada 2014
Determinacion de resistencia a la degradacién por productos quimicos.
- Acreditacién del cumplimiento de las siguientes caracteristicas:
Fuerza de Rotura, durante toda la vida util: > 6 Nw.
Elongacién de rotura después del envejecimiento minimo: 400%.

EMPRESA LICITADORA: VIMIFAR S.A
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

Plaza Carlos Trias Bertran, 7, 52 planta
Edificio Sollube. 28020 — Madrid

Tel: 914

269902/11 Fax: 91426 99 03

Correo: gestion.farmaceutica@salud.madrid.org

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or7g/cs/ |||‘|||I||||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1221034299556673826922
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- Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa de cumplimiento del R.D.
159/1995 por el que se modifica el RD 1407/1992 por el que se regulan las condiciones
para la comercializacién y libre circulacidn intracomunitaria de los equipos de proteccién
individual y ordenes posteriores.

- Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento de el RD
1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios.

- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE- EN 374-4:2013 ratificada 2014
(Determinacidén de resistencia a la degradacién por productos quimicos)

EMPRESA LICITADORA: GARRIC MEDICA SL
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 2 y 3 del afio 2015;
la certificacion presentada no corresponde a la fecha solicitada.
- Acreditacién del cumplimiento de la siguientes caracteristica:
Peso sobre talla mediana de 3,5g £ 0,2g

LOTE 2

EMPRESA LICITADORA: BARNA IMPORT MEDICA, S.A
DOCUMENTACION A SOLICITAR:
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- Certificado de sistema de vigilancia de la calidad de produccién conforme al Reglamento
UE 2016/425.
- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 2 y 3 del afio 2015;
la certificacidon presentada no corresponde a la fecha solicitada.
- Acreditaciéon del cumplimiento de las siguientes caracteristicas:
Fuerza de Rotura, durante toda la vida util: > 6 Nw.
Elongacién de rotura después del envejecimiento minimo: 400%.

LOTE 5

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ori

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

EMPRESA LICITADORA: MEDLINE INTERNACIONAL IBERICA S.L.U
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Declaracion jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento del R.D.
159/1995, por el que se modifica el RD1407/1992 por el que se regulan las condiciones
para la comercializacién y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccion
individual y ordenes posteriores.

- Acreditacién por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

- Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado

LOTE 6
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EMPRESA LICITADORA: MEDLINE INTERNACIONAL IBERICA S.L.U
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

LOTE 8

Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento del R.D.
159/1995, por el que se modifica el RD1407/1992 por el que se regulan las condiciones
para la comercializacidn y libre circulacidn intracomunitaria de los equipos de proteccion
individual y ordenes posteriores.

Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado

Debe aportar el dato correspondiente al GROSOR (mm) £0.03 mm en la palma.

EMPRESA LICITADORA: CARDINAL HEALTH SPAIN SL
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 3 y 4 del afio 2015;
en la certificacidn presentada no figura fecha.

Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 parte 2 del afio 2015.
Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

EMPRESA LICITADORA: MEDLINE INTERNACIONAL IBERICA S.L.U
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

LOTE 9

Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento del R.D.
159/1995, por el que se modifica el RD1407/1992 por el que se regulan las condiciones
para la comercializacidn y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccidn
individual y ordenes posteriores.

Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado.

Debe aportar el dato correspondiente al GROSOR (mm) £0.03 mm en la palma.

EMPRESA LICITADORA: BARNA IMPORT MEDICA, S.A
DOCUMENTACION A SOLICITAR

Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 2,3 y 4 del afio 2015;
la certificacion presentada no corresponde a la fecha solicitada.
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Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE EN 374-4:2013 ratificada 2014.
Determinacidn de resistencia a la degradacion por productos quimicos.

EMPRESA LICITADORA: MEDLINE INTERNACIONAL IBERICA SLU
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento del
R.D.1407/1992, de 20 de noviembre, por el que se regulan las condiciones para la
comercializaciéon y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccién
individual.

Declaracién jurada firmada por el apoderado de la empresa del cumplimiento del R.D.
159/1995, por el que se modifica el RD 1407/1992 por el que se regulan las condiciones
para la comercializacién y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccion
individual y ordenes posteriores.

Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 1, 2, 3 y 4 del aio
2015; la certificacion presentada no corresponde a la fecha solicitada.

Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN 420:2004+A1:2010: Guantes
de proteccién. Requisitos generales y métodos de ensayo.

Certificado de cumplimiento de la Norma EN ISO 10993-10: Evaluacion biolégica de
productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacidon cutanea.
Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado.

EMPRESA LICITADORA: NACATUR 2 ESPANA SL
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

LOTE 10

Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado.

EMPRESA LICITADORA: IZASA HOSPITALES S.L.U
DOCUMENTACION A SOLICITAR: No se encuentra en la documentacién aportada, la correspondiente
al lote 10; la empresa debe aclarar este extremo.

EMPRESA LICITADORA MOLNLYCKE HEALTH CARE S.L
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

Acreditacion del cumplimiento de la siguiente caracteristica:
Determinacion vida atil: 36 meses

EMPRESA LICITADORA: MEDLINE INTERNACIONAL IBERICA S.L.U
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

Fotocopia de la autorizaciéon para su comercializacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios
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- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN-455 partes 1, 2, 3 y 4 del afio
2015; en la certificacion presentada no figura fecha.

- Certificado de cumplimiento de la Norma Europea UNE-EN 420:2004+A1:2010: Guantes
de proteccién. Requisitos generales y métodos de ensayo.

- Certificado de cumplimiento de la Norma EN ISO 10993-10: Evaluacién bioldgica de
productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacidon cutanea.

- Acreditacidon por laboratorio externo homologado que no se detecta la presencia de
acelerantes (tiouranos, benzotiazoles y carbamatos) en el extracto.

- Ausencia de aditivos colorantes y productos antioxidantes. Certificado mediante
organismo notificado.

EMPRESA LICITADORA: NACATUR 2 ESPANA S.L
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Debe aportar el dato correspondiente al GROSOR (mm).

En Madrid, a 18 de diciembre de 2019

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Firmado digitalmente por MARIA JOSE CALVO ALCANTARA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.12.18 13:48:53 CET

Huelladig.: 2d7ced58b2c1279b5c8459c072700e3340a3dbcO

Maria José Calvo Alcantara
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