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Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las firmas
Comunidad |aUténticas y se han ocultado los datos personales protegidos y los cédigos que
de Madrid  |permitirian acceder al original.

MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA DECLARACION DE EMERGENCIA EN LA
TRAMITACION DEL CONTRATO DE SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA
REALIZACION DE TECNICAS DE DIAGNOSTICO MOLECULAR (RT-PCR) DEL SARS-
CoV-2 Y PARA LA VI ENCUESTA DE SEROVIGILANCIA EN LAS INSTALACIONES
DEL LABORATORIO REGIONAL DE SALUD PUBLICA DE LA COMUNIDAD DE
MADRID.

La situacion de crisis sanitaria provocada por la pandemia de COVID 19 se mantiene hasta
tanto su superacion no haya sido oficialmente declarada en el ambito estatal por el
Gobierno de Espanfia tal y como se dispone en el articulo 2.3 de la Ley 2/2021, de 29 de
marzo, de medidas urgentes de prevencion, contencion y coordinacion para hacer frente a
la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

La contencidon de la pandemia exige a los poderes publicos cumplir con su deber de
«organizar y tutelar la Salud Publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios» establecido en el articulo 43.2 de la Constitucion Espafiola para
garantizar el derecho a la proteccion de la salud que reconoce este articulo en su primer
apartado.

La Direccién General de Salud Publica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 55.1
de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, en relacién con los apartado g) y h) del articulo 11 del Decreto 307/2019, de 26 de
noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Sanidad, es competente para la vigilancia, analisis y control epidemioldégico
de la salud y sus determinantes, la incidencia de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles y su distribucion en los distintos grupos de poblacion y la vigilancia
epidemiolégica y control de microorganismos multirresistentes o de especial relevancia
clinico-epidemioldgica, asi como para el control de las enfermedades y riesgos para la
salud en situaciones de emergencia sanitaria, y la organizacion de la respuesta ante
situaciones de alertas y crisis sanitarias.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En alusion a este tipo de actuaciones preventivas, el apartado Septuagésimo tercero de la
Orden 1244/2021, de 1 de octubre, de la Consejeria de Sanidad, por la que se establecen
medidas preventivas para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19,
sefala que:

“La adopcion de medidas por parte de las entidades del sector publico de la
Comunidad de Madrid para hacer frente al COVID-19 justificara la necesidad de
actuar de manera inmediata, pudiendo ser de aplicacion la tramitacion de emergencia
a los contratos para prevenir o remediar los dafios derivados, cumpliendo los
requisitos del articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espariol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26
de febrero de 2014."

La anterior habilitacion para adoptar medidas frente a COVID 19 con caracter inmediato y
aplicar la tramitacion de emergencia a los contratos que las regulen, debe interpretarse en
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relacion con los requisitos establecidos por el articulo 120 de la LCSP que dispone que
podra utilizarse la tramitacién de emergencia “cuando la Administracién tenga que actuar
de manera inmediata a causa de acontecimientos catastréficos, de situaciones que
supongan grave peligro o de necesidades que afecten a la defensa nacional (...)", a los
que se afiade la condicion de que “el plazo de inicio de la ejecucion de las prestaciones no
podra ser superior a un mes, contado desde la adopcion del acuerdo previsto en la letra a).
Si se excediese este plazo, la contratacion de dichas prestaciones requerira la tramitacion
de un procedimiento ordinario”.

El incremento a nivel nacional de la incidencia que se ha producido durante el mes de
octubre demuestra que la transmision del SARS-CoV-2 continta en el ambito comunitario,
derivando también en un incremento de los casos positivos reportados en nuestra region
en la ultima semana del mes de octubre y primera de noviembre. A fecha 16 de noviembre
el numero de casos acumulados de COVID-19 en la Comunidad de Madrid es de 914.898.
Segun el ultimo informe epidemiolégico semanal en la semana 45 ha aumentado el total
de casos un 28,3% con respecto a la semana anterior. El incremento de la incidencia puede
observarse actualmente en una medida significativamente mayor en paises de nuestro
entorno europeo, con los que existe un intenso intercambio de personas y mercancias,
representando un grave riesgo, que se vera potenciado con la inminente llegada de las
fiestas navidenas y del invierno, dado el aumento que conllevan en la interaccion social y
familiar y que esta tiene lugar fundamentalmente en espacios cerrados por la climatologia,
lo que obliga a adoptar actuaciones de manera inmediata.

Entre las medidas destinadas a la prevencion que deben adoptarse, las instituciones y
autoridades sanitarias nacionales e internacionales sefalan la importancia que tiene en la
contencién del avance de la pandemia de COVID 19 la realizacion de pruebas de
diagnostico del coronavirus, que permitan su seguimiento epidemioldgico y el control de
los posibles brotes. En este sentido, la DGSP ha impulsado un proceso de ampliacion
cualitativa y cuantitativa de las técnicas de diagndstico del SARS-CoV-2 en el LRSP, que
le permite hacer efectiva su plena participacion en el control de la pandemia.

En esta linea, durante los dos ultimos meses, se ha adaptado el sistema de informacion de
datos del LRSP para integrarlo con las aplicaciones del Servicio Madrileno de Salud, con
el fin de trabajar en el apoyo al diagndstico de casos de COVID-19, analizando las muestras
de los pacientes, tomadas en los Centros de Atencion Primaria.

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

Adicionalmente al diagnéstico molecular de la presencia del virus, se han afadido nuevos
desafios a nivel mundial y local para el control de la pandemia. La propia naturaleza
cambiante del virus ha dado hasta la fecha lugar a la aparicion de diferentes variantes o
mutaciones genéticas del SARS CoV-2 que suponen un grave peligro para la salud publica
y el control de la pandemia ya que pueden tener mayor impacto en varios aspectos como
son aumento de transmisibilidad, gravedad de las infecciones, disminucion de la eficacia
vacunal o la reduccion de la capacidad diagnostica. Los métodos de secuenciacion del
genoma completo son el “gold standard” para la identificacién de las variantes de SARS-
CoV-2. Sin embargo, estos procedimientos son complejos y costosos, por lo que se han
desarrollado para este propdsito métodos alternativos, mas simples y rapidos, basados en
técnicas de PCR en tiempo real para la deteccion de mutaciones especificas. Ciertas
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combinaciones de marcadores mutantes permiten diferenciar las principales variantes.
Esta es la estrategia adoptada en el LRSP como cribado para la identificacion presuntiva
de variantes previa a la secuenciacion con técnicas mas complejas.

Como complemento a la Red de Vigilancia Centinela de infecciones respiratorias agudas
atendidas en Atencion Primaria, el LRSP realizara, en muestras en las que no se detecte
ARN de SARS-CoV-2, una diferenciacion de otros patdgenos respiratorios aportando asi
una mayor informacion a la vigilancia centinela de infecciones respiratorias agudas. Para
ello LRSP tiene implementada otra técnica de amplificacion del ADN/ARN virico por
transcripcién inversa y PCR (RT-PCR) multiple en un solo paso y posterior hibridacion
reversa sobre una membrana con sondas especificas que aporta una informacion para la
deteccién simultanea y diferenciacion de 24 patégenos causantes de infeccidn respiratoria
aguda.

Adicionalmente, dada la importancia de disponer del conocimiento de la situacién
epidemiolégica en relacion con la COVID-19 debe impulsarse la VI Encuesta de la
Comunidad de Madrid, que permitird conocer la situacién epidemiolégica de la poblacién
madrilefia. El estudio de la seroprevalencia de anticuerpos frente al virus SARS-Cov-2
conlleva la recogida de suero de una muestra representativa de la poblacién de la
Comunidad de Madrid. El abordaje metodoldgico necesario (disefio muestral, captacion y
citacion de pacientes, traslado de muestras al laboratorio en condiciones de seguridad, etc)
es el mismo que se lleva a cabo en los estudios de seroprevalencia de las enfermedades
inmunoprevenibles y de otras de interés para la Salud Publica que realiza periédicamente
la DGSP de la Consejeria de Sanidad. La complejidad de este abordaje justifica llevar a
cabo ambos estudios y realizar los analisis conjuntamente, lo que hace necesario adquirir
en mismo acto todos los reactivos.

Por todo ello, resulta fundamental dotar al Laboratorio Regional, con caracter de urgencia,
de los reactivos mencionados para garantizar el diagnéstico de la infeccion por SARS-CoV-
2. La licitacion mediante otros procedimientos retrasaria la disponibilidad de las técnicas
de diagndstico necesarias para la vigilancia de la infeccion en una situacion de incremento
de la incidencia como la actual.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

El comportamiento actual de la pandemia, con un incremento significativo de la incidencia
en las ultimas semanas, unido a una evolucién constante de la evidencia cientifico técnica
relativa al diagnostico de SARS-CoV-2, confiere a la necesidad que trata de cubrir el
presente contrato el caracter imprevisible que introduce como requisito el apartado 2.3 de
la "Comunicacién de la Comisién: Orientaciones de la Comisién Europea sobre el uso del
marco de contratacion publica en la situacién de emergencia relacionada con la crisis del
COVID-19", publicada en el Diario Oficial de la Union Europea de 1 de abril de 2020,
obligando a darle una tramitacion de emergencia que permita inmediatez en la actuacion,
y excluyendo cualquier procedimiento de licitacién que, incluso por la via de urgencia, no
permitiria satisfacer la necesidad surgida con la suficiente celeridad.

Caracteristicas técnicas del suministro:
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El objeto de este contrato es la adquisicion de los reactivos y materiales fungibles
relacionados, que son necesarios para la realizacion de analiticas en el Laboratorio
Regional de Salud Publica en el diagndstico de la infeccién por SARS-COV-2 mediante
RT-PCR a tiempo real (QRT-PCR), la adquisicion de reactivos para el cribado de variantes
mediante PCR en tiempo real por curvas de “melting”, la adquisicion de reactivos de PCR
multiple para la diferenciacién de patdgenos respiratorios y la adquisicién de reactivos para
la Encuesta de serovigilancia de la Comunidad de Madrid.

Se han agrupado los reactivos necesarios por sus caracteristicas diferenciales ya que
corresponden a técnicas analiticas diferentes que se realizan en distintos equipos de los
que tiene disponibles el LRSP por lo que corresponde solicitar la adquisicion en 4 lotes
diferenciados.

Lote 1 Reactivos para deteccion de SARS COV-2 mediante RT-PCR en tiempo real

Kits de para realizar la deteccion de ARN de SARS-CoV-2 mediante RT-PCR a tiempo real
que contienen todos los reactivos y controles necesarios para realizar la deteccion
cualitativa de material genético (ARN contenido en la nucleocapside) provenientes del virus
SARS-CoV-2 mediante RT-PCR (real-time reverse transcription polymerase chain reaction;
retrotranscripcion y amplificacion en 1 soélo paso) a partir de muestras de las vias
respiratorias superiores (hisopo nasal o nasofaringeo) para los equipos QuantStudio 5 y
7500 Fast (equipos de PCR a tiempo real disponibles en el LRSP):

e Contiene ocho sets de primers/sondas especificos para ocho regiones diferentes
del SARS-CoV-2 comprendidas en 3 genes (ORF1a, ORF1b y proteina N).

¢ Dianas ampliadas a 3 regiones que den la posibilidad de detectar el virus si alguno
de los amplicones fallase. El disefio redundante en las sefiales obtenidas de cada
gen permite reducir el impacto de nuevas mutaciones en el genoma viral que
podrian afectar a la capacidad de unién de los primers/sondas. De manera que al
obtener mas de una sefial de cada gen, la probabilidad de no obtener sefial debido
a una mutacion se vea reducida.

e Las sefales de los genes virales se agruparan del siguiente modo:

ORF1la de SARS-CoV-2 Fluorocromo FAM

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

ORF1b de SARS-CoV-2 Fluorocromo ABY
Gen N de SARS-CoV-2 Fluorocromo VIC

e El kit usara un set de sondas/primers dirigidos al gen humano de la RNAse P como
control de recogida de la muestra y de amplificacion.

e El kit constara de marcado CE-IVD en cumplimiento con del Real Decreto
1662/2000 de 29 de septiembre, asi como con la Directiva 98/79/CE, ambos sobre
productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

o Placas de reaccién y pelicula con adhesivo éptico para su sellado que cumplen con
el siguiente requisito: disponer de un cédigo de barras que permite grabacion y
seguimiento de muestras en experimentos de alto rendimiento validadas para los
equipos QuantStudio 5y 7500 Fast (equipos de PCR a tiempo real disponibles en
el LRSP).
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Lote 2 Reactivos para Cribado de variantes por PCR en tiempo real por curvas de
“melting"”

¢ Kits de componentes para la realizacion de 1.800 determinaciones de coronavirus
mediante PCR en tiempo real de deteccion de variantes por curvas de “melting”,
incluyendo los elementos necesarios para extraccion e identificacion de variantes y
las enzimas retro transcriptasa y sondas de coronavirus.

Lote 3 Reactivos para PCR miultiple para la diferenciacion de patégenos
respiratorios.

¢ Kit de PCR multiple y “chip” de “macroarray” para 1.200 determinaciones para la
identificacion de los principales patégenos causantes de infecciones respiratorias
agudas. Los organismos responsables de estas infecciones incluyen virus vy
bacterias, siendo relativamente frecuentes los casos de co-infecciones. Este kit
permite la deteccion simultanea de SARS-CoV2, otros Coronavirus (229E, HKU-1,
NL63, 0OC43), Influenza virus (tipos A y B), Adenovirus, Bocavirus,
Metapneumovirus, Parainfluenza virus (tipos 1-4), Virus Respiratorio Sincitial (tipos
A y B), Rinovirus, Enterovirus, Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis y
Mycoplasma pneumoniae.

Lote 4. Reactivos para VI encuesta serovigilancia Comunidad de Madrid.

o Reactivos para tecnologia de quimioluminiscencia "Flash" (CLIA) con una fase

solida de microparticulas paramagnéticas (MP).CLIA para la detecciéon en muestras
de suero o plasma humano de:
Determinacién cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos contra
la toxina de Bordetella pertussis, determinacion semicuantitativa de anticuerpos
especificos de clase IgG dirigidos contra el virus del sarampion (nucleoproteina
recombinante obtenida en baculovirus) determinacion cuantitativa de anticuerpos
especificos de clase IgG dirigidos contra el virus de la rubeola (particula virica
inactivada cepa HPV 77) determinacién semicuantitativa de anticuerpos especificos
de clase IgG dirigidos contra el virus de la parotiditis (nucleoproteina recombinante
obtenida en Picha pastoris), determinacion cuantitativa de anticuerpos especificos
de clase 1gG dirigidos contra el virus de la varicela (extracto de cultivos celulares
infectados, cepa ROD) deteccion de anticuerpos frente el virus de hepatitis C para
deteccion de anticuerpos frente al VIH,deteccion de anticuerpos frente al antigeno
Core del virus de hepatitis B, deteccion de anticuerpos frente al antigeno de
superficie del virus de hepatitis B, y para deteccién de anticuerpos frente al virus de
hepatitis A.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Lugar de ejecucion del contrato:

Los reactivos deberan ser entregados en las dependencias del Laboratorio Regional de
Salud Publica, situado en la Avenida Manuel Fraga Iribarne n°2.

Plazo de ejecucién del contrato:

La ejecucion del contrato se iniciara tan pronto sea posible, y a mas tardar el dia 1 de
diciembre, una vez se remita a cada proveedor por parte del LRSP la solicitud formal de
los reactivos, que deberan ser entregados el plazo maximo de un mes.
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Garantia:
No procede
Régimen de pagos:

El pago sera unico y se producira tras la entrega de los reactivos por parte de cada una de
las empresas adjudicatarias de los lotes, de acuerdo al precio ofertado, contra la
presentacion de la correspondiente factura, tras la eventual comprobacién material y la
certificacion de la conformidad librada por el érgano competente.

De acuerdo con todo lo anterior, siguiendo las orientaciones de la Comisién Europea sobre
el uso del marco de la contratacién publica en la situacion sanitaria relacionada con la crisis
del COVID-19 de fecha 01 de abril de 2020, y en virtud de lo previsto en el articulo
Septuagésimo tercero de la Orden 1244/2021, de 1 de octubre, de la Consejeria de
Sanidad, por la que se establecen medidas preventivas para hacer frente a la crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19 se propone tramitar el presente contrato mediante
el procedimiento de emergencia previsto en el articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, con el fin de contar lo antes posible con los
reactivos que integran su objeto.

Por tratarse de una emergencia de caracter inaplazable, se ha solicitado un unico
presupuesto para cada uno de los lotes que disponen de reactivos compatibles con los
equipos del LRSP en los que se realizaran estas técnicas, considerando a las empresas
que disponen de stock, y cuyos productos cumplen las especificaciones técnicas
requeridas.

PROQUINORTE S.A

Reactivos para realizacion de RT-PCR a Parque Tecnoldgico 208
Lote 1 | tiempo real para deteccién de ARN de 48170 Zamudio
SARS-CoV-2 (extracciéon y qRT-PCR) Bizkaia

CIF A 48202451

ROCHE DIAGNOSTICS, S.L. Avda
Reactivos para Cribado de variantes por Generalitat 171-173089174 St Cugat del

Lote 2 PCR en tiempo real por curvas de “melting” | Valles(Barcelona)
NIF:B61503355
Reactivos para PCR miiltiple para Ia VITRO SA C/ Luis Funetes Bejerano 60
Lote 3 diferenciacion de patégenos respiratorios 41020 Sevilla
CIF A-41361544
DIASORIN IBERIA, S.A.
Reactivos para VI Encuesta de Edificio Veganova
Lote 4 Avda. De la Vega, 1 — Edif. 2, Planta 22

Serovigilancia de la Comunidad de Madrid 28108 Alcobendas — Madrid

N.I.LF. A-81625345

El importe del gasto asciende a un total de 1.101.549,22 € que corresponden a una base
imponible de 1.071.434,80 € y un IVA de 30.114,42 €, que se tramitaran con cargo a la
posicion presupuestaria G/313B/27002, proyecto de gasto: 2020/000164 ACTUACIONES
CORONAVIRUS, de la prorroga de los Presupuestos Generales de la Comunidad de
Madrid de 2019 para el afio 2021, segun el siguiente desglose:

Total todos los Lotes

Direccion General de Salud Publica
CONSEJERIA DE SANIDAD

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio
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Lote Base imponible IVA Cuota IVA Total

Lote 1 830.400,00 € 0% 0,00 € 830.400,00 €

Lote 2 38.232,80 € 0% 0,00 € 38.232,80 €

Lote 3 59.400,00 € 0% 0,00 € 59.400,00

Lote 4 143.402,00 € 21% 30.114,42 € 173.516,42 €
Total 1.071.434,80 € 30.114,42 € 1.101.549,22 €

Desglose por lotes:

Lote 1
Descripcion Referencia Cantidad Pre.C|o. Base . IVA0% | Total
Lote 1 Unitario | Imponible

Reactivos para
realizacion de

RT-PCR a
tiempo real para | A51334 TaqPath
deteccion de CE-IVD kit 60 13.840 € | 830.400,00 € | 0,00 € 830.400,00 €
ARN de SARS-
CoV-2
(extraccion y
gRT-PCR)
e
200
=
Lote 2 35
25
Descripcion Referencia Cantidad Prgcio. Base . IVA 0% | Total 22
Lote 2 Unitario imponible E EP
Reactivos MagNA Pure 24 Total 19 &
para Cribado | NA Isolation Kit 691,20€ | 13.132,80€ 0,00€ | 13.132,80€ %%’
de variantes | LC Multiplex RNA 9 g
por PCR en Virus Master, 200 540,00 € 4.860,00 € 0,00 € 4.860,00 € E‘?D
tiempo real VirSNiP SARS B1351 1 =i
por curvas (484K+501Y) 790,00 € 790,00 € 0,00 € 790,00 € E §
de “melting” | Modular EAV RNA 16 EE
Extract. Control 200,00 € 3.200,00 € 0,00 € 3.200,00 € eE
VirSNiP SARS-CoV-2 14
Spike A222V 625,00 € 8.750,00 € 0,00 € 8.750,00 €
VirSNiP SARS-CoV-2 12
Spike Y145H 625,00 € 7.500,00 € 0,00 € 7.500,00 €
Total | 38.232,80 €
Lote 3
Descripcion Referencia Cantidad | F'eC0 Base IVA0% | Total
Unitario Imponible

Reactivos para

PCR multiple Respiratory Flow

parala Chip Kit PCR 50test | 1.188,00€ | 59.400,00€ | 0,00€ | 59.400,00€
diferenciaciéon maltiple

de patégenos
respiratorios
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Lote 4 Reactivos para la VI encuesta seroprevalencia.

Descripcion Pr.eC|9 Cantidad Basg IVA 21% Total
unitario Imponible

Reactivos IgG dirigidos contra la toxina 449,10

de Bordetella pertussis € 44 19.760,40€| 4.149,68€| 23.910,08€

Reactivos IgG dirigidos contra el virus 449 10
del sarampion (nucleoproteina ! € 44 19.760,40 €| 4.149,68€ 23.910,08 €
recombinante obtenida en baculovirus)

Reactivos IgG dirigidos contra el virus

de la rubeola (particula virica inactivada 449'12 44 19.760,40 €| 4.149,68€ 23.910,08 €

cepa HPV 77)

Reactivos IgG dirigidos contra el virus

de la parotiditis (nucleoproteina 449101 4y 19.760,40 €| 4.149,68 €| 23.910,08€

recombinante obtenida en Picha €

pastoris)

Reactivos IgG dirigidos contra el virus 449 10

de la varicela (extracto de cultivos ! € 44 19.760,40 €| 4.149,68 € 23.910,08 €

celulares infectados, cepa ROD)

Reactlvos_detecmon de_ _antlcuerpos 250,00 44 11.000,00 € 2.310,00 € 13.310,00 €

frente el virus de hepatitis C €
=R=

. .y 200

Reactivos para deteccion de 300,001 55 6.600,00€| 1.386,00€| 7.986,00 € £3

anticuerpos frente al VIH € o2
53

Reactivos deteccion de anticuerpos 200.00 s %

frente al antigeno Core del virus de ! € 44 8.800,00 € 1.848,00 € 10.648,00 € g 5]

hepatitis B z 5
S8
s

Reactivos deteccién de anticuerpos 40000 é:ﬁ

frente al antigeno de superficie del virus ! € 22 8.800,00 € 1.848,00 € 10.648,00 € ggn

de hepatitis B o
=28
25

Reactivos deteccion del antigeno de 300,00 §‘§,

superficie del virus de hepatitis B € 2 600,00 € 126,00 € 726,00 € - B

Reactlvos_detecmon de_ _antlcuerpos 200,00 44 8.800,00 € 1.848,00 € 10.648,00 €

frente al virus de hepatitis A €

Total 143.402,00 € | 30.114,42€| 173.516,42 €

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Firmado digitalmente por: ANDRADAS ARAGONES ELENA
Fecha: 2021.11.25 19:59

ELENA ANDRADAS ARAGONES
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