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Direccion General de Gestion
Econdmico-Financiera
Comunidad

de Madrid Servicio Maplrileﬁo de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Dando cumplimiento a lo establecido en el apartado 12 de la Clausula 1 “Medios electrénicos — Tablén de
anuncios electrénico”, y celebrada, con fecha de 15 de noviembre de 2019, la Mesa de apertura de la
documentacién administrativa correspondiente al PA SUM 40/2019 ADQUISICION CENTRALIZADA DE UN
LOTE DE ABSORBENTE PARA INCONTINENCIA DE ORINA EN ADULTOS TIPO PANTS POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, se comunica que los miembros que
componen la Mesa han ACORDADO:

Solicitar subsanacién de documentacién a las siguientes empresas:

- LABORATORIOS SERRA PAMIES S.A.:
Debe aportar: =
Documento Europeo Unico de Contratacién (DEUC) en el que se haya cumplimentado la
informacién solicitada en al apartado IV.B “Solvencia econdmica y financiera” y el apartado
IV.C “Capacidad técnica y profesional”.

- ACTIVE MEDICAL DISPOSABLE S.A.U.:

- Debe aportar:
Anexo VI. “Modelo de declaracidn responsable relativa al compromiso de tener contratados
con discapacidad” del Pliego de Clausulas Administrativas

Asi mismo, se solicita la subsanacion de la documentacién técnica segun relacion establecida en el informe
de la Subdireccién de Farmacia y Productos Sanitarias de fecha 21 de noviembre, que se adjunta, en el
siguiente sentido:

EMPRESA LICITADORA: ONTEX ID SA
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como empresa
fabricante, titular, comercializador o importador de productos sanitarios, o en caso de tratarse
de establecimientos de distribucién y venta, copia de la comunicaciéon de inicio de actividad a las
autoridades sanitarias de la comunidad auténoma donde se ubiquen.

- Comunicacidén de comercializacidn y puesta en servicio (art.22 del RD 1591/2009 por el que se
regulan los productos sanitarios) y/o Comunicacidn para el Registro de Responsables de puesta
en el mercado de productos sanitarios (art. 24 del RD 1591/2009 por el que se regulan los
productos sanitarios) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Declaracion responsable de los productos estén exentos de latex. Solo indican que no afiaden
intencionadamente caucho natural pero no declaran la ausencia de latex, que es precisamente lo
que se solicita.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cs/ ||||| |”I|| || “l ||| H
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1019557875732762673464

EMPRESA LICITADORA: LABORATORIO INDAS SA
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Autorizacién de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios como empresa
fabricante, titular, comercializador o importador de productos sanitarios, o en caso de
tratarse de establecimientos de distribucidén y venta, copia de la comunicacién de inicio de
actividad a las autoridades sanitarias de la comunidad autonoma donde se ubiquen.
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- Comunicacién de comercializacién y puesta en servicio (art.22 del RD 1591/2009 por el que
se regulan los productos sanitarios) y/o Comunicacién para el Registro de Responsables de
puesta en el mercado de productos sanitarios (art. 24 del RD 1591/2009 por el que se regulan
los productos sanitarios) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

EMPRESA LICITADORA: LABORATORIO SERRA PAMIES SA
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Autorizacién de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios como empresa
fabricante, titular, comercializador o importador de productos sanitarios, o en caso de
tratarse de establecimientos de distribucidén y venta, copia de la comunicacién de inicio de
actividad a las autoridades sanitarias de la comunidad auténoma donde se ubiquen.

- Comunicacién de comercializacidén y puesta en servicio (art.22 del RD 1591/2009 por el que
se regulan los productos sanitarios) y/o Comunicacién para el Registro de Responsables de
puesta en el mercado de productos sanitarios (art. 24 del RD 1591/2009 por el que se regulan
los productos sanitarios) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Ficha Técnica (firmada por el apoderado de la empresa) para la comprobacién del
cumplimiento del PPT, debidamente anonimizada, de forma que no se revele de manera
anticipada la informacidn relativa a la evaluacién de los criterios objetivos por aplicacion de
formula.

- Formulario de caracteristicas técnicas del producto, firmado por el apoderado de la empresa,
para comprobar cumplimiento del PPT. (ANEXO IX)

- Certificados CE:

o Como producto sanitario con arreglo al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.
emitidos por organismos notificados. Con traduccion literal al castellano. (en los casos
gue proceda).

- Certificaciones emitidas por laboratorio externo; debidamente anonimizados, de forma que
no se revele de manera anticipada la puntuacion obtenida respecto a la capacidad de
absorcién, retorno de humedad y tiempo de absorcidn, correspondiente a la evaluacion de
los criterios objetivos por aplicacion de férmula:

o La capacidad de absorcion de los productos ofertados deberd ser acreditada de
acuerdo a la norma UNE 153601-1:2008. Parte 1. Método de ensayo para determinar
la capacidad de absorcion antes de fugas, utilizando maniquies

o Elretorno de humedad y el tiempo de absorcién deberdn ser acreditados de acuerdo
a la norma UNE 153601-1:2008. (Parte 2). Métodos de ensayo para determinar el
retorno de humedad.

- Declaracion responsable de que los productos ofertados cumplen toda la normativa indicada
en el PPT y prescripciones técnicas, firmada por el apoderado de la empresa.

- Listado en el que se relacione numero de orden a los que licita, denominacién, referencia
comercial, denominacién comercial y nimero de unidades por envase y nimero de unidades
por embalaje.

- Declaracion responsable de los productos estén exentos de latex
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EMPRESA LICITADORA: ACTIVE MEDICAL DISPONIBLE SAU
DOCUMENTACION A SOLICITAR:

- Autorizaciéon de la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios como empresa
fabricante, titular, comercializador o importador de productos sanitarios, o en caso de
tratarse de establecimientos de distribucidén y venta, copia de la comunicacién de inicio de
actividad a las autoridades sanitarias de la comunidad auténoma donde se ubiquen.

- Comunicacién de comercializacidén y puesta en servicio (art.22 del RD 1591/2009 por el que
se regulan los productos sanitarios) y/o Comunicacién para el Registro de Responsables de

Direccién General de Gestion Econdmico-Financiera
CONSEJERIA DE SANIDAD 2



ok ke

Comunidad
de Madrid

puesta en el mercado de productos sanitarios (art. 24 del RD 1591/2009 por el que se regulan
los productos sanitarios) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Declaracién responsable de que los productos ofertados cumplen toda la normativa indicada
en el PPTy prescripciones técnicas, firmada por el apoderado de la empresa. Solo indican que
cumplen las normativas, no las prescripciones técnicas.

Se concede como plazo de subsanacién hasta el martes, 26 de noviembre, a las 12h.

La Secretaria de la Mesa de Contratacion.

Firmado digitalmente por PATRICIA OGALLA ROMERO-CABALLERO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.11.22 11:23:28 CET

Huelladig.: b49dd6ad14a68badasd00b5a72d27b074a76954f
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