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1. Licitacio electronica
Tal i com s'especifica a la clausula 8 del Plec de clausules administratives particulars que regeix la
present licitacio, les ofertes s’hauran de presentar mitjangant I'aplicacié de “Sobre Digital” accessible

a I'espai virtual d’aquesta licitacio, a I'adrega web segtient:

https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin _pscp/AppJava/cap.pscp?ambit=&keyword=consorci+de
+salut+&regCode=viewDetail&idCap=8885209&

En la presentaci6 de les ofertes técniques i econdmiques mitjangant I'eina Sobre Digital, les
empreses hauran de signar el document “resum” de les seves ofertes, amb signatura electronica
avancada basada en un certificat qualificat o reconegut; amb la signatura del qual s’entén signada la
totalitat de I'oferta, atés que aquest document conté les empremtes electroniques de tots els
documents que la composen. Aquesta modalitat de signatura es detalla a la clausula 5 del plec de
clausules administratives, a I'apartat IV Certificats digitals. Es pot obtenir més informacio6 a I'eina de
consulta.

http://tlbrowser.tsl.website/tools/

2. Objecte de la contractacio

L'objecte de la contractacio és la seleccié d’'un principi actiu per a la indicacié que s’especifica a
continuacio , destinat a cobrir les necessitats dels centres sanitaris adherits a I'acord marc, que es
relacionen al pla de necessitats, annex A al present plec de prescripcions técniques.

El principi actiu seleccionat per a la indicacid especificada sera utilitzat a I’ inici del tractament
sempre que no existeixin factors clinics que el condicionin, doncs en aquest cas el facultatiu podra
prescriure qualsevol dels principis actius (eritropoetina alfa, epoetina beta, epoetina thetha, epoetina
zeta i darbepoetina alfa) inclosos en el mateix grup, tot i que no hagi estat seleccionat en el present
acord marc tal i com s’especifica a la taula de I'annex G.

En l'annex A s’indiquen les quantitats de consum anual previstes, quantitats, per tant, aproximades,
extretes dels consums historics. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alga o a la baixa en
funci6 de les necessitats de cada servei de farmacia, degut per exemple, a les decisions
terapéutiques de les comissions de farmacia, a les variacions en la incidéncia de les patologies
ateses als centres i altres motius que tinguin lloc durant la vigéncia de la contractacio.

Els contractes que se’n derivin de I'expedient de licitaci6 son de subministraments de tracte
successiu, en cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre
cap indemnitzacio per la variacio.

3. Organ de contractacio i centres destinataris del subministrament

L’6rgan de contractacié d’aquest expedient sera mancomunat i, seran el Director-Gerent de I'Institut
Catala de la Salut i el Director General del Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya.

Els centres destinataris del subministrament objecte del contracte sén els serveis de farmacia
hospitalaria de les institucions que s’indiquen a I'apartat 1e) del quadre de caracteristiques.

Els diferents articles estan agrupats en un Unic lot:

e Medicaments per al tractament d’anémia simptomatica associada al tractament de
neoplasties no mieloides amb quimioterapia
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Les quantitats necessaries s’han calculat segons I'estimacié dels seus consums. Les empreses
licitadores podran licitar per al subministrament de qualsevol medicament de forma individualitzada,
per tant I'adjudicacié sera per article.

Els licitadors han de presentar la seva oferta per a tots els centres destinataris. Obviament, la
presentacié de la oferta implica el compromis implicit de 'empresa licitadora de garantir la capacitat
de produccio del medicament per a tots els consums previstos.

4. Estructura del procediment

El procediment s’estructura en un lot (ANNEX F). El lot agrupa els articles objectes a la licitacio.

Els licitadors podran presentar més d'una referéncia/gamma (codi nacional) de I' agrupador al qual
concorrin. S'entén per gamma els articles amb les mateixes caracteristiques técniques que només
es diferencien en aquest cas per la forma de presentacié per exemple: caixes de 20, 50, 60
comprimits/capsules/vials.

No s’admeten variants.

Una referéncia no es pot presentar en dos codis diferents. Una d'elles sera exclosa a criteri de la
mesa d'adjudicacio.

Es obligatori anar a la totalitat dels articles inclosos al lot.

La forma en com s'han de presentar les ofertes técniques i economiques es descriu, respectivament,

en les clausules 9i 10 d' aquest plec.

5. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques técniques dels articles que conformen I'objecte de la contractacié sén els que

consten en el llistat de TANNEX D - Descripcid técnica de materials de I'expedient.
5.1 Garanties d’identificacié dels materials
Per identificar la qualitat i condicions de cada producte, el licitador haura d’informar les
caracteristigues que es sol-liciten a la fitxa técnica descrita a TANNEX B1 — Model fitxa técnica
del producte de tots els productes presentats.
Durant la vigéencia del contracte, 'empresa adjudicataria te I'obligacié de notificar qualsevol
canvi que es produeixi tant en la identificaci6 del producte com en qualsevol de les
caracteristiques técniques o en els atributs logistics.
Les modificacions s’han d’informar immediatament, a la Geréncia de Compres a través del
Gestor d’incidéncies en compres, veure apartat 7 d’aquest Plec, aixi com als serveis de farmacia
consumidors del medicament.

6. Normativa aplicable

Cadascun dels medicaments inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de comptar

amb la preceptiva autoritzacié de I'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris per a la
seva comercialitzacié i la seva inscripcio en el Registre de Medicaments.
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Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries, es
comprometen a garantir un servei de qualitat en l'activitat de distribucid, essent la seva funcio
prioritaria i essencial I'abastiment als serveis de farmacia dels hospitals i I'atencié primaria, d’acord
amb el que estableix I'article 67 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el
text refds de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, amb especial
emfasi en les segiients exigéncies contingudes a I'article 69 de la norma esmentada:

e Mantenir unes existencies minimes de medicaments que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qliestio que es posa en
relacio amb l'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 3
als laboratoris farmacéutics com a responsables de la distribucié i venda de medicaments.

e Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec
e Garantir 'observancga de les condicions concretes de conservacio dels medicaments

Si, no obstant, observades aquestes exigéncies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat, sera
obligacié de 'empresa contractista notificar-ho anticipadament a cadascun dels serveis de farmacia
indicats a I'annex 1 del Plec de clausules administratives i a la Geréncia de Compres a través del
Gestor d’incidéncies en compres.

El Gestor de les incidéncies en compres (GIC) pels centres ICS

Les incidéncies que en relaci6 als materials adjudicats es puguin produir durant la vigéncia del
contracte, s’hauran de notificar a través de la web Gestor d’incidéncies en compres (GIC). El GIC té
tipificades la majoria d’incidéncies que es produeixen habitualment i és una eina que agilitza i millora
la comunicacio de la seva resolucio. Es una web gratuita.

Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC son, per exemple:
e  Variacions en la comanda:
- Diferéncies en el preu de la comanda, per motius varis
- Difereéncies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis
- Discontinuitats o obsolescéncies

- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats
. Notificacions de previsié de ruptures d’estoc

L’adreca del GIC és: https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres.

La sol-licitud d’Alta d’un nou usuari, la gestiona el propi interessat quan accedeix a I'aplicacio,
complimentant la informacié que es requereix al prémer I'opcio ‘Sol‘licitud d’alta de nou usuari a
I'apartat ‘Alta per a nous usuaris’. El primer usuari d’'un NIF sera el que, posteriorment, validara les
altes de les noves sol-licituds del mateix NIF i exercira les funcions d’administrador . Quan es
sol-liciti un nou usuari, 'administrador del NIF rebra un correu notificant que cal la validaci6
d’'una alta. Al Manual d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha ’Annex administrador NIF’.

En I'apartat “Guies i avisos”, trobaran els Manuals d’usuari proveidor i I'index d’incidéncies del GIC.

En cas que requereixin més informaci6 al respecte, es poden adregar a gestorgic.ics@gencat.cat.
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8. Requeriments addicionals obligatoris

8.1 Prevencio6 de riscos laborals

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de
Seguretat) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

8.2 Formacio6

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.

8.3 Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol
d’utilitzacio del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no es
possible en castella.

9. Ofertatecnica

Els models d'oferta técnica que a continuacié es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions técniques.

No cal presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa. Si és el cas, I'organ de
contractacio la requerira.

Aguesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.

10.1 Model d’oferta técnica
10.1.1 Documentaci6 a presentar en sobre B (en el cas que no hi hagi al sobre C)
La documentacio técnica a presentar en el sobre B (o C), és la seguent:
e  Fitxa técnica electronica individual del producte, ANNEX B1 — Model i

Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i 2

A la Guia es detallen tots els camps de la fitxa técnica electronica amb la
descripcio de cada un dells i, en alguns casos, s’indica quina informacié cal
facilitar.

Per a la confeccio de les fitxes técniques electroniques també s’especifica d’on
es pot obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

S’annexa un model de fitxa técnica individual, pagina 1i 2

. Llista-resum, Model i Guia, ANNEX B2 de les fitxes presentades a la
licitacio.
A la Guia es descriuen tots els camps de la llista-resum i la descripcié de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacié cal facilitar. S’annexa un
model de llista-resum

Denominacio dels fitxers de les fitxes técniques electroniques i llista-resum

- Fitxa técnica individual

El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat
a la licitacio, s’ha d’'anomenar de la forma segtient:

NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xIs o .xIsx
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Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls 0 .xlsx

- Llista-resum

El fitxer que conté la llista-resum de les fitxes técniques presentades a la
licitacid, s’ha d’anomenar de la forma seguent:

Resum
Exemple: Resum.xIs o .xIsx

10.1.2 Fitxa propia del producte: Product Data

La documentacio técnica propia del producte (product data), en catala o castella,
s’ha de presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es
presenten. Aquesta carpeta s’ha d’anomenar:

ProductData

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes técniques propies. El fitxer de
cada una de les fitxes técniques propies presentada, haura d’anomenar-se
d’aquesta forma:

PD-NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls
Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001.xls
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587

10.2 Atributs logistics pels centres ICS

Les empreses adjudicataries hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Técnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de 'adjudicatari, ha de ser I'encarregat de lliurar a I'lCS els
atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, a I'adrega FTP que s’indica al quadre
de caracteristiques, en el format que es detalla a TANNEX B3 — Especificacions técniques
de la fitxa d’atributs logistics.

Els atributs obligatoris son els seglents:

e Codi SAP

¢ Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de la fitxa técnica)
¢ Dimensions

e Pes

e Temperatura conservacio

¢ GTIN de les diferents agrupacions
¢ Quantitats de cada agrupacio

¢ Referéncia

e Marca

e Model

e Tragabilitat

¢ Imatge del producte

¢ Tipus de perillositat

¢ Classe de mercaderia perillosa

e Fitxa de seguretat

¢ Caducitat de lliurament

¢ Unitat de mesura de gestio

Hi ha un termini de 30 dies des de la data de la resolucié d’adjudicacio per incorporar al
sistema indicat les dades dels material adjudicats.

10.3 Presentaci6 de mostres

No és necessari aportar mostres del material ofert. L’0rgan de contractacio, si ho considera
oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant el periode d’avaluaci6 de les ofertes. En
cas que es requereixin altres mostres, el licitador haura de lliurar-les al lloc i persona de contacte
que s’indiqui en el termini maxim de 24 hores.
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En el supdsit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades, l'oferta
presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Institut Catala de la Salut es reserva el dret de fer-ne I'is que
estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per escrit a la
Geréncia de Compres en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec
del proveidor.

10.4 Tecnics:

Durant la tramitacié de I'expedient, els operadors econdmics no podran tenir relacio amb el
personal técnic designat en I'expedient.

10.5 Documentacié confidencial

Tal i com es recull a la clausula 11 del Plec de Clausules administratives si el proveidor
considera confidencial alguna documentacié de les aportades en els sobres B i/o C, haura
d’aportar una declaracié de confidencialitat, degudament signada.

10. Oferta econdmica

11.1 Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié per a cada article son els preus que figuren en TANNEX OE —
Model i guia d’oferta econémica.

Els preus s6n de maxims, de forma que limiten el preu unitari de les ofertes.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, transport, manipulacié del producte, impostos,
taxes, etc.

Les ofertes no podran superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo tampoc
podran ser considerades en la fase de ponderacio.

11.2 Documentacié econdomica a presentar
L’oferta econdmica s’haura de presentar, obligatoriament, en el model que s’adjunta com a

ANNEX OF a la base de dades.

12. Caracteristiques especifiqgues de la contractacio
12.1 Accessoris i complements especifics

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o
complements especifics, les empreses licitadores hauran d’especificar en la seva oferta
técnica les caracteristiques técniques dels mateixos.

En aquest suposit, el cost economic d’aquests accessoris o complements, ha d’estar inclos
en la proposicié economica.

12.2 Organ assessor
L’organ assessor de I'adjudicacié del procediment és el Consell de Compra Farmacéutica

de I'Institut Catala de la Salut i del CSC, organ col-legiat format de forma mixta pels técnics
farmaceutics designats entre els centres integrants de les dues institucio.
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13 Adjudicacio

13.1 Caracter general
L’adjudicacio s’efectuara de forma conjunta recaient I'adjudicacié en un unic proveidor.

A cada una de les valoracions individuals dels articles (valoracio técnica i valoracio
economica) s’aplicara un coeficient de ponderacié respecte el seu pes econdomic dintre del
lot. L’adjudicacio recaura en el proveidor que obtingui el maxim valor del sumatori en les
valoracions individuals després d’aplicar la ponderaci6 indicada.

Els coeficients per a cada material s’obtindran de la seglient manera:
Ni = Pi

© Iy

Aon:
¢ Cl és el Coeficient Individual de ponderacié que s’aplicara a la
puntuacio total del material (puntuacié economica més puntuacio
técnica)
¢ Ni és la quantitat licitada per material
o Pi és el preu unitari de licitacié del material (preu maxim de sortida),
que s’ha utilitzat per a la confeccio del pla de necessitats.

L’adjudicacio recaura en el proveidor que obtingui el maxim valor del sumatori en les
valoracions individuals dels materials agrupats, després d’aplicar la ponderaci6 indicada.

13.2 Per a ofertes de codis agrupadors

En el cas dels codis agrupadors, a I'adjudicacio constara el codi SAP adjudicat i el codi nacional
corresponent a la MARCA COMERCIAL del medicament.

L’adjudicacié s’entén per MARCA COMERCIAL (codi nacional) i per una Unica forma de
presentacié associada al mateix.

14 Facturacio6 electronica
14.1 Caracter general

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjangant qualsevol dels
seguents formats electronics:

e Format facturae
e Format EDIFACT

En cas de voler utilitzar EDIFACT, abans de comencar a enviar les factures, el seu proveidor
EDI haura d’haver demanat la interconnexié de la seva bustia amb la de I'Institut Catala de la
Salut.

L'intercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb altres
administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administracié Oberta de
Catalunya (Consorci AOC).

Per obtenir més informacio referent a les particularitats de I'lCS referents a aquest intercanvi
electronic i contingut dels missatges, poden accedir a :

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacié complementaria a :

atenciocreditors.ics@gencat.cat
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Hi ha establert un canal d’informacié a proveidors, relacionat amb el procediment de factura
electronica, especialment per tractar temes relacionats amb:

e Com adherir-se al procediment de factura electronica del Institut Catala de la Salut

e Certificat de factura electronica, per aquells proveidors que ja ens envien les factures
electronicament

registre.efact.ics@gencat.cat

15. Condicions logistiques i de subministrament

15.1 Condicions del subministrament
Els lots enviats, seran preferentment els de fabricacié més recent i, en tot cas, tindran amb
caracter general, com a minim, un termini de caducitat d'un any.

Pel que fa als termolabils aquest termini sera com a minim de 6 mesos

15.2. Garantia del subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris

En el cas d’impossibilitat del subministrament s’haura notificar als serveis de farmacia
consumidors del medicament i a la Geréncia de Compres a través del Gestor d’Incidéncies
en Compres (GIC) a [lenllag https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres segons
correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

b)
Agrupacié | PROVEIDORS
Tipus 404. Avis de previsié de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia alternativa

Documents obligatoris a annexar

- FO10-Fitxa técnica actual*

- FO11-Fitxa técnica de l'alternativa*

- PO10-Pressupost*

- E010-Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

c) Per a ruptures sense alternativa

Agrupaciéo |PROVEIDORS
Tipus 405. Avis de previsi6 de ruptura d'estoc SENSE alternativa

Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia sense alternativa

Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific
de contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidencies que posin en
perill el subministrament.
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15.3 Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de
3 dies habils des de la rebuda de la comanda.

En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera d’'1 dia habil, sempre i quan la
comanda sigui rebuda abans de les 13h (am).

En el cas concret dels termolabils no urgents, el termini sera, com a maxim, de dos dies
habils des de la rebuda de la comanda, sempre i quan la comanda sigui rebuda abans de
les 13h (am).

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'6rgan de contractacio.

15.4 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de venda sera equivalent a la forma de presentacio del producte.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcio de les
necessitats dels centres.

15.5 Peticions de lliurament i facturacié

Cada centre destinatari dels medicaments efectuara de forma individual les comandes
als laboratoris farmacéutics adjudicataris.

La factura haura de presentar-se a cada centre en funcié dels albarans del destinatari
essent, no obstant, unic el numero d’expedient de contractacio.

15.6 Condicions del lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, d’'acord amb la programacié del servei de farmacia de
cada centre destinatari, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui i, sempre, haura d’anar
acompanyat del degut albara.

L’albara per duplicat ha d’anar valorat i identificara el codi nacional, la descripci6 de
I'especialitat farmacéutica, i indicar el nombre d’envasos subministrats de cada presentacio,
el lot i la caducitat.

Aixi mateix, 'especialitat farmacéutica ha de dur anul-lat el cupé precinte en el moment del
seu lliurament. L’anul-lacié del cup6 precinte ha de permetre la lectura correcte mitjangant
els sistemes robotitzats i automatitzats de dispensacio.

15.7 Embalatge

Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa al seu embalatge i les empreses
adjudicataries es comprometran a transportar-los degudament, de manera que garanteixin
totalment les seves condicions de conservacio fins el seu lliurament, especialment, impedint
la ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui necessaria.

En el cas concret de citostatics, productes bioperillosos i corrosius, 'embalatge haura de

garantir la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin. Aquests productes, en cap
cas, podran venir embalats conjuntament amb altres tipus de medicaments.
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15. 8 Retirada de medicaments

ﬁ Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacio i
retirada urgent de medicaments en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels
medicaments lliurats, tant detectats d’ofici per part seva com per les autoritats sanitaries, en
els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.

16 Execucio del Contracte.

Si durant la vigencia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les condicions
del mateix, obligatoriament I'haura de comunicar amb caracter previ al Organ de Contractacio a
través de la Geréncia de Compres i Politiques de Distribucio i del Consorci de Saluti i Social de

Catalunya.

Beatriu Bayés Genis

Directora Assistencial Hospitals ICS
Institut Catala de la Salut

Signat digitalment

Beat” u Signat digitalment per Beatriu

Bayés Genis - DNI 33933586F (SIG)
B A DN: c=ES, o=Institut Catala de la
aye S Salut, 2.5.4.97=VATES-Q5855029D,
ou=Treballador public de nivell alt
G T D N I de signatura, title=Directora,
e n | S - sn=Bayés Genis - DNI 33933586F,
givenName=Beatriu,
3 3 93 3 5 86 F serialNumber=IDCES-33933586F,
cn=Beatriu Bayés Genis - DNI
33933586F (SIG)

(S I G) Data: 2019.09.30 10:46:37 +02'00"

Josep Maria Guiu i Segura

Cap de planificacio i coordinacio
farmacoterapéutica de I'AFM

Consorci de Salut i d’Atencié Social de
Catalunya

Signat digitalment

Josep Maria Firmado digitalmente
. por Josep Maria Guiu
Guiu Segura - segura-DNI

DNI 78093414 78093414L (AUT)
Fecha: 2019.09.30
(AUT) 13:00:35 +02'00'
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PLA DE NECESSITATS

Codis Preu Consums Valor total Valor total Consums Valor total Valor total
Y Descripcio Llarga Codi Agrupador unitari s/iva anuals centres anual S/IVA anual A/IVA | anuals centres anual S/IVA anual A/IVA
ICS centres ICS centres ICS CSC centres CSC centres CSC
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb
999017063 | quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que condicionin I’eleccié . Dosis Baixa 20,00000 3.276 65.520,00000 68.140,80000 3.774 75.480,00000 78.499,20000
(20.000U1/150mg)
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb
999017064 quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que condicionin I'eleccié . Dosis Mitja 30,00000 2.512 75.360,00000 78.374,40000 9.129 273.870,00000] 284.824,80000
(30.000U1/300mg)
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb
999017065 quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que condicionin I'eleccié . Dosis Alta 40,00000 1.610 64.400,00000 66.976,00000 8.230 329.200,00000] 342.368,00000
(40.000U1/500mg)
Total
205.280,00 213.491,20 678.550,00 705.692,00
general

ldel
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FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC

Dades de la licitacio

Codi SAP
NUm. expedient Descripcié expedient
SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MEDICAMENTS PEL TRACTAMENT D’ANEMIA SIMPTOMATICA ASSOCIADA AL TRACTAMENT DE NEOPLASTIES NO
CS/CC00/1100823276/20/AMUP MIELOIDES AMB QUIMIOTERAPIA Codi Agrupador
Descripcié codi SAP o codi Agrupador
LOT Tipus oferta
Dades del licitador
Identificacié de I'empresa
NIF Nom
Dades del producte especific Especificacions técniques
Marca comercial Forma de presentacié
Codi nacional NUm. unitats per envas
Identificacio de I'envas primari SI/NO Unidosi SI/NO
(codi de barres i/o datamatrix)

Descripci6 breu del producte

Descripcié ampliada del producte

Logo de I'empresa

Institut Catala de la Salut ANNEX AB1-AMUP-S-19-20 Medic EPOS FITXA TECNICA INDIV pag 1.Xis
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FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC

Dades de la licitacio Codi SAP

NUm. expedient Descripcié expedient

SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MEDICAMENTS PEL TRACTAMENT D’ANEMIA SIMPTOMATICA ASSOCIADA AL TRACTAMENT DE NEOPLASTIES NO

CS/CC00/1100851370/20/PNSP MIELOIDES AMB QUIMIOTERAPIA Codi Agrupador

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

LOT Tipus oferta
Dades del licitador
Identificaci6é de I'empresa
NIF Nom
Dades del producte especific Especificacions tecniques
Marca comercial Forma de presentacio
Codi nacional Nom unitats per envas
Identificacio de I'envas primari SI/NO Unidosi SI/NO
(codi de barres i/o datamatrix)
Imatge-PRESENTACIO EXTERNA DE L'ENVAS PRIMARI (CAIXA)-anvers Imatge-ENVAS PRIMARI-anvers Imatge-DATA MATRIX
Obligatori Obligatori Obligatori
Imatge-PRESENTACIO EXTERNA DE L'ENVAS PRIMARI(CAIXA) -revers Imatge-ENVAS PRIMARI-revers Imatge-LECTURA DE LA INFORMACIO CONTINGUDA AL DATA MATRIX

Opcional Opcional Obligatori




ANNEX AB2
RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES - PRODUCTE FARMACEUTIC

Dades de la licitacio

Nam. expedient CS/CC00/1100823276/20/AMUP

N . SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MEDICAMENTS PEL TRACTAMENT D’ANEMIA SIMPTOMATICA ASSOCIADA AL TRACTAMENT DE NEOPLASTIES
Descripcid expedient NO

Dades del licitador

Identificaci6é de I'empresa

NIF Nom

Tipus Unidosi

Lot |Codi agrupador Codi SAP Oferta GTIN (EAN) Codi nacional Marca comercial (S1/ NO)




s R Trading partner | Repeatable
GDSN name (2.8) GDSN name (3.1) Atributo M/OID | Descripcion Nivel jerérquico VLTI eaable | code Lists
Cddigo SAP Cbdiao SAP para el material adiudicado
Namero de expediente Es el nimero completo del expediente. Es el que
se esnifica en el anuncio
gtin gtin Codigo EAN (GTIN) M |Es el codigo del producto (antes conocido como Al
EAN 13). Es necesario escribir un c6digo de
catorce posiciones donde el primer nimero seré
Referencia interma O [Identificacién adicional del producto: referencia Base Unit
vith peCode i de Ia referencia interna interna del comprador, vendedor, ...
additionalTradeltemidentiicationType=SUPPLIER
IGNED
targetMarketCountryCode targetMarketCountryCode Mercado Objetivo (Pais) M | Codigo que identifica una subdivision de pafs, Al 724 - Espafia
como un estado o una provincia. Para detallar 276 - Alemania
esta informacion se utiiza el c6digon numérico 056 - Beélgica
1S03166. 840 - Estados Unidos
250 - Francia
528 - Holanda
380 - Italia
620 - Portug:
826 - Reino Unido
756 - Suiza
442 - Luxemburgo
040 - Austria
208 - Dinamarca
informationProvider InformationProvider/GLN Proveedor de la informacion (GLN) M |Punto Operacional(GLN) del proveedor de la Al
ificati Tipo de c6digo adicional de proveedor M |NIF de la empresa Al
vith additionalPartyldentiicationTypeCode NIF
additionalpartyldentiicationType =
FOR INTERNAL USE 1
nameOfinformationProvider InformationProvider/partyName Proveedor de la informacion (Nombre) M |Nombre del proveedor de la informacién en texto Al
claro.
tradeltemUnitDescriptor tradeltemUnitDescriptorCode Descripcion codificada del articulo M | Descripcién codificada del articulo que indica que Al BASE_UNIT_OR_EACH - Unidad base
tipo de articulo estamos definiendo. CASE - Caja
DISPLAY_SHIPPER - Expositor
MIXED_MODULE - Modulo mixto
MULTIPACK - Pack
PACK_OR_INNER_PACK - Embalaje 0 embalaje
no comercializable
PALLET - Pallet
PREPACK - Preempaquetado
PREPACK_ASSORTMENT - Surtido
preempaquetado
SETPACK - Kit
isTradeltemABaseUnit isTradeltemABaseUnit ¢Es unidad base? M [Indicado de si el articulo es unidad base(Y) 0 no Al
.
isTradeltemAConsumerUnit isTradeltemAConsumerUnit ¢Es unidad de consumo? M [Indicado de si el articulo es unidad de Al
consumo(¥) o no (N). Una unidad de consumo
es aquella unidad que puede pasar por el TPV de
unatienda.
isTradeltemADespatchUnit tchUnit ¢Es unidad de expedicion? M [Indicador de si el articulo es unidad de pedido(Y) Al
0no(N). Una unidad de pedido es aquella unidad
jerarquica sobre la que el proveedor aceptara
Dedidos de sus clientes
isTradeltemAninvoiceUnit isTradeltemAninvoiceUnit ¢Es unidad de facturacion? M |Indicador de i el articulo es unidad de Al
expedicion(Y) 0 no (). Una unidad de
expedicion es aquella unidad preparada para ser
manipulada durante el proceso de envio,
transporte y
isTradeltemAnOrderableUnit isTradeltemAnOrderableUnit ¢Es unidad de pedido? M [Indicado de si el articulo es unidad de Al
facturacion(Y) o no (N). El articulo es unidad de
facturacion si se detallara el mismo en la factura.
isTradeltemAVariableUnit isTradeltemAVariableUnit ¢Es articulo de medida variable? M [Indicador de i el articulo es unidad variable(Y) o Al
Language Descriptions must been witien in the Idioma para todas las descricpiones [ Al ES - Espaiiol
Language from the Market we are publissing DE - Aleman
for EN - Inglés
FR - Francés
IT - taliano
NL - Holandés
PT - Portugués
EU - Euskera
CA - Catalén
GL - Gallego
DA - Danés
Marca M| Nombre de la marca del articulo. Al
functionalName functionalName Nombre funcional M |Describe el uso de un producto o servicio por Al
parte del consumidor. Deberia ayudar a clarificar
Ia clasificacion de producto asociada al GTIN.
descriptionText tradeltemDescription Descripcion M |Descripcion del articulo indicado en formato libre. Al
depth depth Profundidad (con embalaje) M |Profundidad del articulo incluyendo el embalaje. Al
height height Alto (con embalaie) M__|Elalto del articulo i do el embalaie. Al
i Ancho (con embalaje) M__| Ancho del articulo incluvendo el embalaie. Al
grossweight grossWeight Peso Brulo M |Peso del articulo incluyendo el embalaje. En el Al
caso de la paleta, el peso bruto incluyen también
el peso de lamisma. El peso bruto es obligatorio
cuando se detalla como "Unidad de pedido”
ag Minima temperatura de almacenamiento D | Temperatura minima permitida para el articulo Base Unit
with durante el proceso de almacenamiento
temperatureQualifierCode=STORAGE_HANDL
ING
ag ¢ Maxima temperatura de almacenamiento D | Temperatura maxima permitida para el articulo Base Unit
with durante el proceso de almacenamiento
temperatureQualifierCode=STORAGE_HANDL
ING
i i Embalaje d M Al
hasBatchNumber hasBatchNumber Tiene namero de lote(s/n) D | Marca para indicar si el articulo base tiene Base Unit
asignado y marcada el nimero de lote. Un
nimero de lote es un cédigo asignado por el
fabricante para indicar aquellos articulos que
pertenecen a un mismo lote de fabricacion. Se
diterencia del ndmero de serie ya que el nimero
de serie identifica de forma Gnica a cada articulo,
serialNumberL ocationCode serialNumberLocationCode Numero de serie del producto o del embalaie | D | Valor numérico o alfanumeérico individual de un Base Unit MARKED_ON_PACKAGING - Nimero de Serie en
producto o embalaje el embalaje
MARKED_ON_PACKAGING_INSERT - Nuamero de
Serie en el interior del embalaje
MARKED_ON_TRADE_ITEM - Niimero de Serie en
el producto
NOT_MARKED - Sin Namero de Serie
UNKNOWN - Niimero de Seri
classificationCategoryCode gpeCategoryCode Brick de la Global Product Classification M |Cadigo de la clasificacién global de producto Al
GS1. Codigo del Brick conforme ala GPC.
deringUnitOfideasure UnitOfv Unidad de medida de pedido D Base Unit
effectiveDate effectiveDateTime Fecha efectiva M |Fecha en la que la informacion contenida en los Al
datos maestros es valida. Esta fecha efectiva
puede utiizarse en una oferta inicial o para
marcar un cambio en la informacion.
publicationDate publicationDateTime Fecha de publicacion M |Fecha en la que los datos asociados al producto Al
estan disponibles para ser consultados y
startAvailabilityDateTime stanAvailabilityDateTime Fecha de inicio de disponibilidad M | Fecha en la que el articulo esta disponible para el Al
comprador, incluyendo los productos y servicios
mporales.
OfArival TimeOfArrival | Periodo de vida en fecha de entrega D | Fecha minima con la que se garantiza la entrega Base Unit
de cualquier producto
classOfDangerousGoods. classOfDangerousGoods Clase de mercancia peligrosa D Base Unit 1- Materias y objetos explosivos
2- Gases
3- Liquidos inflamables
4.1 - Materias solidas inflamables, materias.
autorreactivas y materias explosivas
desensibilizadas solidas
4.2 - Materias que pueden experimentar inflamacién
esponténea
4.3 - Materias que en contacto con el agua
desprenden gases inflamables
5.1 - Materias comburentes
5.2 - Peroxidos organicos
6.1 - Materias toxicas
6.2 - Materias infecciosas
7 - Materias radioactivas
8 - Materias corrosi
9 - Materias y objetos que presentan peligros
diversos
Namero de mercancia peligrosa segin la ONU | D Base Unit
orderQuantityMinimum orderQuantityMinimum Cantidad minima de pedido D |Representa una cantidad minima de pedido Base Unit
acordada. Este dato a aplica a cada uno de los
pedidos, puede ser un valor fijo para cada
mercado obietivo. |
quantityofNextLowerLevelTradeltem1 Codigo EAN (GTIN) contenidol. M |Codigo GTIN de la unidad jerarquica directamente|  Case and Pallet
inferior
URI del fichero (URL) D | Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
de Internet, las URLS puede referirse a
referencedFileTypeCode=DOCUMENT documentos. recursos. ...
uniformResourceldentifier uniformResourceldentifier URI del fichero (URL) D | Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
wit de Internet, las URLS puede referirse a
referencedFileTypeCode=PRODUCT_IMAGE documentos, recursos, ..
uniformResourceldentifier uniformResourceldentifier URI del fichero (URL) D | Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
witl de Internet, las URLS puede referirse a
referencedFileTypeCode=SAFETY_DATA_SH documentos, recursos, ...
EET
discontinuedDate discontinuedDate Fecha de discontinuidad por fin de produccion | D | Fecha en la que el articulo deja de estar Al
disponible para el comprador, incluyendo los
productos y servicios estacionales y temporales
frstOrderDate frstOrderDateTime Primera fecha de pedido ) Al
lastOrderDatt lastOrderDateTi Ultima fecha de pedido D Al
GS1Spain_isSafetyDataSheetRequired GS1Spain_isSafetyDataSheetRequired Ficha de datos de sequridad D Base Unit No N
GS1Spain_dangerousnessCode GS1Spain_dangerousnessCode Indicador de peligrosidad1 o Base Unit No Yes EX - explosivo
CB - comburente
1 initable
INF - inflamable
- t6xico
CR - corrosivo

CA - Cancerigeno
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Descripcié llarga:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clini cs que
condicionin I’elecci6é . Dosis Baixa (20.000U1/150mg)

Descripcié tecnica:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que
condicionin I’elecci6é . Dosis Baixa (20.000U1/150mg)

Descripcié llarga:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clini cs que
condicionin I’elecci6é . Dosis Mitja (30.000U1/300mg)

Descripcié tecnica:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que
condicionin I’elecci6é . Dosis Mitja (30.000U1/300mg)

Descripcié llarga:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clini cs que
condicionin I’eleccié . Dosis Alta (40.000U1/500mg)

Descripcié tecnica:
Tractament anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin factor clinics que
condicionin I’elecci6é . Dosis Alta (40.000U1/500mg)
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ANNEX G
ATS07 ERITROPOETINA ONCO-HEMATO
EPOETINA ALFA EPOETINA EPOETINA EPOETINA DARBEPOETIN
BETA ZETA THETA A ALFA

IATSO7A - | Dosis inicial Dosis inicial Dosis inicial Dosis inicial Dosis inicial
Tractament 150 Ul/kg/3 cops 450 Ul/kg/setma | 150 Ul/kg/3 recomanada 500 pg (6,75
anemia per setmana o nals o cops per 20.000 pg/kg/21
simptomatic | 450 Ul/kg/setmana | dividint la dosis setmana o Ul/setmanals, o de 2,25
a associada | Is entre 3i 7 cops 450 Ul/kg/set | independentment pg/kg/setmanals
al tractament per setmana. manals del pes,.
de
neoplasies Ajustos de dosis Ajustos de dosis
no mieloides | reduint un 25% o Ajustos de dosis | Ajustos de reduint un 25% o Ajustos de dosis

amb
quimioterapi
a, quan no
existeixin
factor clinics
que
condicionin
I'eleccid.

un 50% segons
concentracio
d’hemoglobina.

reduint un 25% o
un 50% segons
concentracio
d’hemoglobina.

dosis reduint
un 25% o un

50% segons

concentracio
d’hemoglobin
a.

un 50% segons
concentracio
d’hemoglobina.

reduint un 25% o
un 50% segons
concentracio
d’hemoglobina.
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