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CONTRATACION

ORDEN DE INICIO ADMINISTRATIVA.
Exp.: SUMINISTRO DE MATERIAL PARA

TRATAMIENTOS DE HEMODIALISIS Y

HEMODIAFILTRACION CON DESTINO A Este formato es copia del original firmado. Se

LA UNIDAD DE NEFROLOGIA DEL han ocultado datos personales en aplicacién de

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE la normativa vigente.

PAPC 2025-1-30 DIA

D* MARIA ZITA QUINTELA GONZALEZ, DIRECTORA GERENTE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
GETAFE, en virtud de las atribuciones conferidas segin Resolucion 342/2021 de 13 de septiembre de 2021, de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de delegacion
del ejercicio de determinadas competencias en materia de contratacion y gestion econdémico-presupuestaria en los Gerentes
de los Centros de Atencion Hospitalaria, (B.O.C.M. n° 222 de fecha 17 de septiembre de 2021)

CONSIDERANDO:

La Memoria Justiﬁcatiya para la adquisicion de MATERIAL PARA TRATAMIENTOS DE HEMODIALISIS Y
HEMODIAFILTRACION emitida por la Jefa de Contratacion, como unidad tramitadora del mismo, con fecha 22 de mayo de
2025

ORDENA:

EL INICIO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 116 de la Ley 9/2017
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espaiiol las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, de acuerdo a las siguientes
caracteristicas:

OBJETO DEL CONTRATO:

Adquisicion de MATERIAL PARA TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS Y HEMODIALFILTRACION para el
Hospital Universitario de Getafe, con la puesta a disposicion del equipamiento necesario para las técnicas del lote 1, sus
trabajos de instalacion, integracion, su mantenimiento, el soporte y formacion. Equipamiento de utilizacion indispensable
y conjunta para llevar a cabo las sesiones de hemodialisis y hemodiafiltracion de los pacientes tratados en el servicio de
nefrologia del Hospital Universitario de Getafe.

De acuerdo a lo estipulado en el articulo 99 de la LCSP.

PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION:

Se estima la forma de tramitacion y el procedimiento mas adecuados para este contrato seglin los articulos 131.2 y 156 de la
LCSP.

Tramitacion: ordinaria

Procedimiento: ABIERTO, PLURALIDAD DE CRITERIOS

gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

La autenticidad de este documento se puede comp

https:.

CLASIFICACION QUE SE EXIGE A LOS PARTICIPANTES:

No se exige clasificacion empresarial.

CRITERIOS DE SOLVENCIA

Acreditacion de la solvencia econémica y financiera:
Articulo 87 de la LCSP, apartado/s:1.a) ol.c)

Medios de acreditacion:

1.a) “Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el ambito al que se refiera el contrato,
referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos afios disponibles en funcion de las fechas de constitucion o de
inicio de actividades del empresario y de presentacion de las ofertas por importe igual o superior al exigido en el
anuncio de licitacion o en la invitacion a participar en el procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto,
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al establecido reglamentariamente. E1 volumen de negocios minimo anual exigido no excedera de una vez y media el
valor estimado del contrato...”.

En caso de que la firma licitadora se haya constituido dentro de los tres afios inmediatamente anteriores a la
convocatoria de este procedimiento o ausencia de actividad en todos o algunos de los ultimos tres afios fiscales:

1.c): “Patrimonio neto, o bien ratio entre activos y pasivos, al cierre del ltimo ejercicio econémico para el que este
vencida la obligacion de aprobacion de cuentas anuales por importe igual o superior....... ” excedera de una vez y
media el valor estimado del contrato.

Criterios de seleccion:

- El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditard por medio de sus cuentas anuales aprobadas y
depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las
depositadas en el Registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios individuales no inscritos en el Registro
Mercantil acreditaran su volumen anual de negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizadas por
el Registro Mercantil.

-Los licitadores deberan acreditar un volumen anual de negocios en el &mbito del contrato, en alguno de los 3 ultimos afios,
de al menos una vez y media el valor estimado del contrato.

- El medio por el que los licitadores acreditaran este extremo sera mediante presentacion de las cuentas anuales aprobadas
y depositadas en el Registro oficial en el que deba estar inscrito (en concreto, Balance de Situacién, Cuenta de Pérdidas y
Ganancias y Estado de cambios de patrimonio neto depositadas en el Registro oficial pertinente).

- En caso de que la firma licitadora se haya constituido dentro de los tres afios inmediatamente anteriores a la convocatoria
de este procedimiento o ausencia de actividad en todos o algunos de los ultimos tres afios fiscales, podra acreditar la
solvencia mediante el patrimonio neto al cierre del tltimo ejercicio econémico para el que esté vencida la obligacion de
aprobacion de cuentas anuales por importe igual o superior a una anualidad del presupuesto maximo de licitacion.

Acreditacion de la solvencia técnica:
Articulo 89 de la LCSP, apartado/s: 1.a) o 1.b)

Medios de acreditacién:

1.a) “Una relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que constituyen el objeto
del contrato en el curso de como maximo, los tres tltimos afios, en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario,
publico o privado de los mismos....Cuando le sea requerido por los servicios dependientes del drgano de contratacion,
los suministros efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el érgano competente, cuando el
destinatario sea una entidad del sector publico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario....... ”

Para el supuesto de empresa de nueva creacion o ausencia de actividad en todos o algunos de los tres tltimos ejercicios,
no sera de aplicacion el apartado 1.a) y se aplicara apartado:

1.b):” Indicacion del personal técnico o unidades técnicas, integradas o no en la empresa, de los que se disponga para la
ejecucion del contrato, especialmente los encargados del control de calidad”.

Criterios de seleccion:
e 1) Relacion de los principales suministros efectuados en los tres Gltimos afios, de igual o similar naturaleza que
los que constituyen el objeto del contrato,
e 2) Presentacion de al menos dos certificados de buena ejecucion de suministro de material, de naturaleza analoga
al objeto del contrato, suministrado en los ultimos tres aflos, siendo al menos en alguno de ellos el importe anual
acumulado en el aflo de mayor ejecucion igual o superior al 70% de la anualidad media del contrato.

Para el supuesto de empresa de nueva creacion o ausencia de actividad en todos o algunos de los tres ultimos ejercicios
los apartados 1 y 2 serdn sustituidos por: Indicacién del personal técnico o unidades técnicas, integradas o no en la
empresa, de los que se disponga para la ejecucion del contrato, especialmente los encargados del control de calidad
segun Art. 89 de la LCSP apartado 1b).

PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO

Persiguiendo obtener la oferta con mejor relacion calidad precio, se propone como mas conveniente y adecuado, el sistema de
adjudicacion: PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS para la seleccion del contratista, con el
fin de garantizar que la contratacion del presente expediente se ajuste a los principios de libertad de acceso a las licitaciones, de
publicidad y transparencia, y de garantizar la no discriminacion e igualdad de trato de los licitadores, con la salvaguarda del
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cumplimiento de condiciones especiales de formacion de personal y las orientaciones medioambientales con el objetivo de
realizar una eficiente utilizacion de los recursos econdmicos, salvaguardar la libre competencia y garantizar la eleccion de la
oferta con mejor relacion calidad precio, y los siguientes criterios de valoracion:

- Criterios relacionados con los costes:
Precio de los productos: 70%

P = M x ((A-B)/(A-C))(1/6)

M: Maxima puntuacion del criterio.
A: Presupuesto Base Licitacion.

B: Presupuesto Ofertado

C: Presupuesto Ofertado mas bajo.
P: Puntuacién de la oferta

La formula econdmica que se ha propuesto en el criterio precio de este expediente valora las ofertas econdmicas
cumpliendo los siguientes requisitos: recibira la mayor puntuacion la oferta que contenga el precio inferior y la menor
puntuacion la oferta que contenga el precio superior, recibiendo 0 puntos la oferta que iguale al precio de licitacion; el
resto de los puntos se repartird atendiendo proporcionalmente al ahorro que cada proposicion, suponga para el érgano
de contratacion (se obtendra mayor puntuacion, cuanto menor sea el importe de la oferta).

Por tanto, el modelo propuesto permite adecuarse eficazmente al cumplimiento de los principios de transparencia, no
discriminacion e igualdad de trato, y, a su vez, contribuir al de control de gasto y de eficiencia de los fondos publicos

- Criterios cualitativos, evaluables de forma automatica por aplicacion de formulas: 30 %
LOTE 1
FUNGIBLE:
- Coeficiente de cribado de albumina de la membrana de los dializadores igual o menor a 0,001. (El coeficiente de cribado
estd considerado como marcador util en la eliminacion de moléculas medianas y grandes que, a su vez, debe preservar al

maximo posible los valores de albimina en sangre y mantener los parametros nutricionales adecuados).

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItA. .. .. .coeu ettt et e 0 puntos

- Método de esterilizacion de los dializadores por vapor en linea para garantizar la homogeneidad en el proceso y evitar la
presencia de residuos quimicos.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ......outeti ettt et e et et et et eaeeaeeeeans 0 puntos

- Disefio del dializador con entrada lateral de sangre para facilitar la distribucion homogénea y evitar el acodamiento de
las lineas y riesgos de coagulacion en el sistema.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ......ouieeti ettt e et et et e e e aeeeeaaans 0 puntos

- Disefio del set de lineas o casete libre de aire para minimizar la coagulacion del sistema.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItaA. ... ..ottt aaaaas 0 puntos

- Bolsa flexible de bicarbonato que permita al final del uso del concentrado que quede colapsada, libre de aire/liquido y
plegada para minimizar el volumen de residuos y facilitar su desecho.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............ 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. .. ...eet ettt e e et e e e e eeaeanes 0 puntos
MONITORES:

- Disponibilidad de recursos integrados en el monitor que faciliten la medicion de la recirculacion del acceso vascular de
en cada sesion de hemodialisis de forma directa por termodilucion, aportando el valor de la recirculacion en % para
monitorizar el funcionamiento de dicho acceso de manera automatica y sin costes adicionales.
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Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 3 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ......utenti ittt e e ettt et e e aeeeeeaans 0 puntos

- Medicion del flujo maximo del acceso vascular a través del monitor por termodilucion para optimizar el flujo del acceso
vascular.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItA. ... ..iueeet ittt e aaaaas 0 puntos

- Intercomunicacion de todos los sistemas de “biofeeback™ del monitor que permitan un control de la sesion desde multiples
puntos de la misma, para reducir la intolerancia y la aparicién de hipotension arterial.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 2 puntos
No cumple criterio/MO ACTEAILA. .. ...eutiet ettt et e e e et e e e eeeeeaanns 0 puntos

- Posibilidad de cambio de modalidad de tratamiento de forma sencilla, pulsando una tecla sin necesidad de cambio del set
de lineas o casete para todos los tipos de tratamiento en HD y HDF on line para minimizar las intervenciones en el circuito
hematico y evitar el cambio de set de lineas o casete que podrian conllevar pérdida hematica.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. .. ...eut ettt e e et e e e e e e eaaanes 0 puntos

- Posibilidad de adecuar de forma automatica, la temperatura del liquido de didlisis a la temperatura del paciente,
favoreciendo la tolerancia hemodinamica y el confort durante la sesion de hemodialisis.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItaA. ... ..iueiet ittt et 0 puntos

- Presencia de tecla para casos de emergencia (para prevencion de hipotensiones sintomaticas, por ejemplo) con un minimo
de 4 funciones automaticas.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ... .eut ittt ettt neeeaanes 0 puntos

- Individualizacion automatica de Na en el liquido de dialisis a partir del Na plasmatico de cada paciente predialisis e
intradialisis durante todo el tratamiento para conseguir una natremia adecuada a las necesidades de cada paciente y mejorar
la estabilidad hemodinamica.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 3 puntos
No cumple Criterio/MNO ACTEAITA. ... ..uuut ettt ettt et e e e et e e teeneeenes 0 puntos
PLANTA DE AGUA

-Médulo de ultrafiltracion adicional para obtener mayor calidad del permeado aumentando la retencion de bacterias y
endotoxinas e incrementando la seguridad. Debe estar incluido en la certificacion del equipo como producto sanitario
clasificado en la catagoria IIb, segtn la directiva comunitaria European Medical Device Regulation (EU 2017/745 relativa
a los productos sanitarios). Capacidad de ultrafiltracion hasta 0.01 micras.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAITA. ... .eutett ettt et e e e e e e e e aeans 0 puntos

-Los anillos de distribucion de agua tratada dispondran de la marca CE para uso médico clasificado en el grupo Ila para
garantizar un sistema de calidad de acuerdo a la norma ISO 23.500 segiin la directiva comunitaria European Medical Device

Regulation (EU 2017/745 relativa a los productos sanitarios)

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 2 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ... .eut ettt e e e et e e e eeeaeanes 0 puntos

LOTE 2

- Coeficiente de cribado de albumina de la membrana de los dializadores igual o menor a 0,001. (El coeficiente de cribado

4/7




‘rﬂ Hospital Universitario
 de Getafe

estd considerado como marcador util en la eliminacion de moléculas medianas y grandes que, a su vez, debe preservar al
maximo posible los valores de albimina en sangre y mantener los parametros nutricionales adecuados).

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 10 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAIta. . ... ....ieie ittt 0 puntos

- Método de esterilizacion de los dializadores por vapor en linea que para garantizar la homogeneidad en el proceso y evitar
la presencia de residuos quimicos.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)........... 10puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAILA. ... .eutitt ettt et e e e e e e e e aeanes 0 puntos

- Coeficiente de cribado de beta2-microglobulina superior al 90%. El coeficiente de cribado estd considerado como
marcador util en la eliminaciéon de moléculas medianas y grandes para una mayor eficacia del tratamiento.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 10 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAIta. .. . ....vetiit ittt et e aaanes 0 puntos

LOTE 3

-Coeficiente de cribado de albiimina de la membrana de los dializadores igual o menor a 0,001. (El coeficiente de cribado
esta considerado como marcador ttil en la eliminacion de moléculas medianas y grandes que, a su vez, debe preservar al
maximo posible los valores de albimina en sangre y mantener los parametros nutricionales adecuados).

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique)............. 5 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAITA. ......eut ettt et e e e e e e eeaaanns 0 puntos

- Método de esterilizacion de los dializadores por vapor en linea para garantizar la homogeneidad en el proceso y evitar la
presencia de residuos quimicos.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 5 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItA. ... ..iueeet ittt aaaaas 0 puntos

- Membrana celulosica, lo que supone menor riesgo de reaccion.

Si cumple criterio (Acreditado mediante presentacion de documentacion que lo justifique).......... 20 puntos
No cumple Criterio/MO ACTEAItaA. ... ..iueeet ittt aaaaas 0 puntos

CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO

Los licitadores propuestos para la adjudicacion deberan presentar declaracion responsable, en el momento de
requerimiento de documentacion por parte del centro, del compromiso de cumplimiento, durante la ejecucion del contrato
de alguna de las condiciones siguientes, relacionadas con el objeto del contrato, de acuerdo con el articulo 202 en el
sentido del articulo 145.6 de la LCSP:

- Que la empresa cuenta, o va a contar, en su plantilla con trabajadores con discapacidad en un porcentaje superior al
que exige la legislacion nacional.

- Que la empresa tiene adoptadas, o va a adoptar, medidas para la promocion de reciclado de productos y el uso de
envases reutilizables.

- Que la empresa, en la fabricacion de los productos objeto del contrato ha adoptado medidas, o las va a adoptar, para
la eliminacion o reduccion de sustancias nocivas para el medio ambiente.

- Que la empresa va a realizar un curso de formacion a personal de la propia empresa en su lugar de trabajo durante
la vigencia del contrato.

No procedera la adjudicacion al licitador que no presente dicha declaracion.

Presentacion antes del transcurso de 6 meses desde la fecha de inicio de ejecucion del contrato, de documentacion acreditativa
del cumplimiento de la condicion especial elegida.

Si no se presenta dicha documentacion en el plazo estipulado, se procedera a la resolucion del contrato, por tener €stas la
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consideracion de caracteristica esencial del contrato.
VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO:

El Valor estimado del contrato se ha calculado teniendo en cuenta el presupuesto inicial del expediente, las opciones y
modificaciones del presupuesto inicial y el importe de las posibles prorrogas previstas del mismo (IVA excluido).

Base imponible: 583.240,85 euros
Importe del .V.A.: 74.381,10 euros
Importe total: 657.621,95 euros

Valor estimado del contrato: 3.032.852,42 euros
PLAZO DE EJECUCION:
La duracién del mismo deberia ser de 12 meses, prorrogable 48 meses, para que permita la concurrencia periddica, y la

reduccion de costes, dado que la naturaleza de los productos, las caracteristicas de su financiaciéon y su importe lo
posibilitan, todo ello conforme con el art. 29 de la LCSP.

NECESIDAD DE LA ADMINISTRACION:

1. Necesidad, idoneidad v contenido (Art. 28 LCSP):

En virtud de la prevision de actividad y de las patologias a tratar en el Servicio de nefrologia para el periodo 2025-2026, se
ha determinado la necesidad adquirir el material para tratamientos de hemodialisis y hemodiafiltraciéon para el Hospital
Universitario de Getafe, con la puesta a disposicion del equipamiento necesario para las técnicas del lote 1, sus trabajos de
instalacion, integracion, su mantenimiento, el soporte y formacion. Equipamiento de utilizacién indispensable y conjunta
para llevar a cabo las sesiones de hemodialisis y hemodiafiltracion de los pacientes tratados en el servicio de nefrologia del
Hospital Universitario de Getafe.

La calidad de la sesion de hemodialisis y/o hemodiafiltracion en linea es uno de los elementos fundamentales del que
depende la supervivencia de los pacientes en programa de hemodialisis cronica y/o aguda.

De acuerdo con los estandares y la evidencia cientifica actual, la calidad de las sesiones depende de multiples componentes
entre los que destacan:

e Adecuada valoracion del peso y la distribucion corporal del paciente, necesaria para poder definir de forma precisa
el peso seco y llevar a cabo una prescripcion objetiva de la eliminacion de liquidos, asi como para valorar de
manera precisa aspectos de la nutricion del paciente. Es necesario por tanto disponer de balanza precisa y equipo
de bioimpedancia.

e Seguimiento y funcionamiento del acceso vascular. Se debe disponer de informacién sobre el desarrollo,
maduracion y funcionamiento de la fistula arteriovenosa de los pacientes en hemodialisis y de informacion
complementaria derivada sobre el estado del paciente. El ecografo Doppler y/o los modulos de recirculacion del
acceso vascular permitiran la monitorizacion del acceso.

e Una didlisis fisiologica depende de la seguridad y eficiencia de los equipos de dialisis. En este caso, los equipos
de dialisis deben ser capaces de adaptarse automaticamente a las necesidades individuales del paciente de tal
manera que se minimice la probabilidad de que ocurran efectos secundarios. Para ello, deben incorporar los
mddulos necesarios para lograr la maxima adecuacion de la terapia al paciente.

e Sistemas de informacion y gestién que permitan la captacion de datos clinicos durante la didlisis, analiticas y otras
exploraciones, asi como su conectividad con otras aplicaciones de la institucién hospitalaria necesarias para la
evaluacion del paciente en didlisis, que ayudaran al clinico a tomar decisiones en el tratamiento y permitan
individualizar las actuaciones en cada paciente.

Estos componentes deben incorporarse para alcanzar la calidad 6ptima de los tratamientos de dialisis y deben contemplarse
y repercutirse en el momento de fijar el coste por cada sesion de dialisis.

DIVISION EN LOTES:

De acuerdo con el art. 99 de la LCSP, el expediente se divide en 3 lotes, ya que en el lote uno se han agrupado los materiales
necesarios para la realizacion de tratamientos de hemodialisis y hemodialfiltracién en linea mientras que los lotes dos y tres
se componen de dializadores para pacientes con necesidades especiales.
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Y DESIGNA

Como responsable del contrato de referencia al Jefe de Servicio de Nefrologia que promueve la contratacion del suministro
objeto del presente expediente, teniendo en cuenta que ha manifestado no estar incursa en ningtin conflicto de competencias
y que no tiene ni directa ni indirectamente ningun interés financiero, econémico o personal que pueda comprometer la
imparcialidad e independencia en el procedimiento de licitacion, y que, por lo tanto, se cumplen los requisitos recogidos en
el articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

Getafe

DIRECTORA GERENTE
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