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1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacié del subministrament de Medicaments per als
Centres de I'Institut Catala de la Salut i adherits.

1.2 Caracteristiques de la contractacié

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules administratives,
o bé a tots els materials que composen el lot o bé, si escau, a la totalitat dels materials que
composen el lot. En aquest darrer cas (presentacio obligatoria de tots els materials) sera ’ANNEX
A el que determinara quins lots tenen aquesta condicid i seran desestimades les ofertes que no
compleixin aquest requisit.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin,
llevat dels casos en que s’acceptin variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I'hora de configurar la seva oferta que una
mateixa referencia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera exclosa a criteri
de la mesa d’adjudicacid.

1.3. Técnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran tenir
contacte amb el personal técnic designat en I'expedient.

2. Normativa aplicable

2.1. Requeriments obligatoris

Cadascun dels medicaments inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de comptar
amb la preceptiva autoritzacio de I’Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris per
a la seva comercialitzacid i la seva inscripcio en el Registre de Medicaments.

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries,
es comprometen a garantir un servei de qualitat en I’activitat de distribucid, essent la seva funcid
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 @mfasi en les seglients exigencies contingudes a I'article 69 de la norma esmentada:
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=  Mantenir unes existencies minimes de medicaments que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qlestio que es posa en
relaciéd amb I'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.

= Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec
= Garantir I'observanca de les condicions concretes de conservacid dels medicaments

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

2.2. Exclusivitat de dades

Alguns dels medicaments inclosos en I'objecte de la contractacié sén medicaments de referéncia
que es troben encara dins del periode d’exclusivitat de dades al que es refereix 'article 18 del
Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de garanties
i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, sense que, per tant, en el moment de la
licitacio hagi possibilitat de concurréncia per no haver transcorregut tot el temps degut des de la
seva autoritzacié inicial.

Respecte aquests medicaments, en cas que durant la vigéncia de la contractacié expiri aquest
periode d’exclusivitat, I'ICS es reserva la potestat de resoldre la contractacid per modificacid
substancial de les condicions inicials de la mateixa i promoure una nova licitacié per al
subministrament del medicament; o continuar amb el contracte fins la finalitzacid de la seva
vigéncia.

2.3. Medicaments no substituibles

Contra cada article descrit en I'annex B del plec de prescripcions técniques i definits en I'ordre
SCO/2874/2007 del 28 de setembre com a medicaments no substituibles, les empreses
licitadores han d’ofertar tots aquells medicaments que acompleixin les caracteristiques minimes
indicades a la descripcid dels articles.

Atesa les seves caracteristiques farmacologiques i/o terapeutiques i per tal d’assegurar la
proteccié de la salut dels pacients dels nostres centres, és a dir, com aquests medicaments no
poden ser substituits entre si en els casos de malalts préviament ja tractats amb algun d’ells,
I"adjudicacié recaura necessariament en els codis nacionals que es presentin.
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3 Com presentar la oferta

3.1 Oferta técnica

El/s model/s d’oferta tecnica que a continuacié es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tecniques.

No s’ha de presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentacioé no sol-licitada. Si és el cas, I'6rgan de contractacio la requerira.

L'aportacid de documentacié complementaria haura d’estar degudament codificada i
identificada com a tal. Només s’acceptara aquella documentacido complementaria que serveixi

per a acreditar algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacio ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacio en un altre idioma sera
motiu de desistiment de la oferta.

3.2 Model d’oferta técnica

La configuracio dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha sobre
1, sobre 2bis, sobre 2 i sobre 3

Quan hi ha documentacid a presentar en el sobre 2 bis, s’haura de presentar, allo indicat al
quadre de caracteristiques i/o

Model de criteris avaluables mitjangant aplicacié de judici de valor, ANNEX C

S’ha d’omplir I'Excel Licitacio 11013xxxxx_2bis
La informacié continguda en aquest sobre no podra contenir cap informacio sol-licitada en els
sobres seglients i que desvetlli el secret de la oferta. Aquest fet podra ser motiu de desistiment

de la oferta.

Quan hi ha documentacié a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al quadre
de caracteristiques i/o

Fitxa técnica electronica individual del producte, ANNEX D1 — Model i Guia de la fitxa técnica
electronica individual, pagina 1i2

A la Guia es detallen tots els camps de la fitxa tecnica electronica amb la descripcié de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.
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Per a la confeccid de les fitxes tecniques electroniques també s’especifica d’on es pot
obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

El fitxer que conté la fitxa tecnica individual de cada codi que s’ha presentat a la licitacid,
s’ha d’anomenar de la forma segiient: Num. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

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

Llista-resum, Model i Guia, ANNEX D2 de les fitxes presentades a la licitacio.

A'la Guia es descriuen tots els camps de la Ilista-resum i la descripcid de cada un d’ells i, en
alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

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

Exemple: Resum.xls o .xlsx

Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.(no aplica a
medicaments)

La documentacio técnica propia del producte/empresa licitadora (product data), s’ha de
presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacié de la Product Data
en un altre idioma sera motiu de desistiment de la oferta.

Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa haura de
presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests requisits.
Aquest certificat haura d’estar traduida al catala o castella i presentat com a
“Documentacié complementaria a la Product Data”. La no presentacié d’aquest certificat
podra ser motiu d’exclusid.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes tecniques 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

Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587
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Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma individual
per cada article, no seran valorades.

Les ofertes que no presentin la informacid en aquests models no seran valorades.
Nogensmenys, en cas d’incongruencia entre la Fitxa tecnica electronica individual i la
Product Data només es tindra en compte la informacié continguda en la Product Data.

3.3 Presentacid de mostres

En cas que en el quadre de caracteristiques s’indiqui I'obligacié de presentar mostres,
aquestes s’hauran de lliurar en les condicions i quantitats establertes a FANNEX E —
presentacié de mostres

Cada mostres haura d’anar etiquetada amb les dades seglients:

Codi expedient CS/CC00/11013xxxx/22/AMUP

NIF i nom de I'empresa

Codi SAP/Codi Agrupador

Referéncia

Cada paquet ha de contenir, per cada referéncia presentada, el nombre de mostres que
s’'indiguen en 'ANNEX E — Presentacié de mostres. Relacio de codis SAP afectats.

Les mostres es lliuraran a Pepi Rojas— Subministrament de Materials, a I'adrecga seglient:

Institut Catala de la Salut

Gerencia de Compres (22 planta)
Gran Via de les Corts Catalanes, 587
08007 BARCELONA

En el suposit que no es presentin les mostres als codis sol-licitats en I’ANNEX E, I'oferta
presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant
el periode d’avaluacié 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 la sol-licitud i en el termini maxim
que s’indiqui a la peticié. Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la
sol-licitud de mostres la seva oferta sera desestimada.

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

Totes les despeses que es puguin produir per al lliuramenti recollida de mostres aniran a carrec
del proveidor.
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3.4 Documentaci6 confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es
poden considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o comercials
i/o drets de propietat intel-lectual i la seva difusio a terceres persones pugui ser contraria als
seus interessos comercials legitims, perjudicar la competencia lleial entre les empreses del
sector; o bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en
materia de proteccid de dades de caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial afecta
a qualsevol altre informaci6 amb un contingut que es pugui utilitzar per falsejar la
competeéncia, ja sigui en aquest procediment de licitacio o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de I'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL
sol-licitat per I'ICS.

La determinacié de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria
i proporcional a la finalitat o interés que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa
i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No s’admeten
declaracions genériques o no justificades del caracter confidencial.

En tot cas, correspon a I'organ de contractacid valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacio és adequada i, en conseqiiéncia, decidir sobre I'accés o la vista de
dita documentacid, previa audiencia de I'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacié de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-la en
fitxer independent de la resta de documentacio, en 'espai habilitat a tal efecte en I'eina del Sobre
Digital. No s’"admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

4

4.1

Condicions obligatories per a I'empresa contractista

Prevencid de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié 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
gue estableixi la normativa vigent.

4.2

Formacié
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L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats, si
el centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.
4.3 Manual d’usuari

L’empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document d’instruccions o
protocol d’utilitzacié del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en catala, i si no
es possible, en castella.

4.4 Atributs logistics

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

El proveidor de cataleg GDSN de I'empresa contractista ha de ser I'encarregat de lliurar a I'lICS els
atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, a I'adreca FTP que s’indica al quadre de
caracteristiques, en el format que es detalla a FANNEX F — Especificacions técniques de la fitxa
d’atributs logistics.

Els atributs obligatoris sén els seglients:

Codi SAP

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

Pes

Temperatura conservacio

GTIN de les diferents agrupacions
Quantitats de cada agrupacio
Referencia

Marca

Model

Tracabilitat

Imatge del producte

Tipus de perillositat

Classe de mercaderia perillosa
Fitxa de seguretat

Caducitat de lliurament

Unitat de mesura de gestid

Abans de la formalitzacié del contracte s’han d’incorporar al sistema indicat les dades dels material
adjudicats.

PPT-PNSP-72-23Complementari 2023-5-72-23 Medicaments 10/ 22



Institut Catala

dela Salut
C5/CC00/1101346026/23/PNSP
PPT-PNSP-S-72-23
4.5 Condicions logistiques i de subministrament
45.1 Condicions de subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacio a la fitxa dels atributs logistics.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els substituira
per altres de nous en les condicions adequades.

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de garantir que
les caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

45.2 Garantia de subministrament
4521 El Gestor de les incidéncies en compres (GIC)
Les incidéncies que en relacid 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 comunicacié de la seva resolucid. Es una web gratuita.
Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC sén:
Variacions en la comanda:

- Diferéncies en el preu de la comanda, per motius diversos

- Diferéncies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis

- Discontinuitats o obsolescéncies

- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

Notificacions de previsio 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 |'opcid ‘Sol-licitud d’alta de nou usuarf’,
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 validacié d’una
alta. Al Manual d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha I’Annex administrador NIF .

En I'apartat “Guies i avisos”, es troben els Manuals d’usuari proveidor i I'Index d’incidéncies del
GIC. En <cas que requereixin més informacié al respecte, es poden adrecar a
gestorgic.ics@gencat.cat
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La no tramitacié d’informacié de qualsevol incidencia en relacié al material adjudicat per part de
'empresa adjudicataria a través del GIC comportara incompliment de les condicions especials
d’execucié definides al plec de clausules administratives.

Les empreses contractistes 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 a la Geréncia de Compres a través
del Gestor d’Incidencies en Compres (GIC) a I'enllag¢ https://www]1.ics.gencat.cat/gestiocompres
segons correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 404. Avis de previsio de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referencia alternativa
Documents obligatoris a annexar

- FO10-Fitxa tecnica actual*

- FO11-Fitxa tecnica de l'alternativa™

- PO10-Pressupost™

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

b) Per a ruptures sense alternativa

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 405. Avis de previsio de ruptura d'estoc SENSE alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referencia sense alternativa
Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un telefon i/o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéencies que posin en perill el
subministrament.

45272 Garanties durant I’execuci6 del contracte

Donat que a l'adjudicacio només es far constar el codi SAP adjudicat i la referéncia
corresponent a la MARCA i MODEL pero només consta la relacié d’aquelles mides sol-licitades
pels centres peticionaris en el moment de l'adjudicacio, I'empresa contractista podra
subministrar béns addicionals als adjudicats, durant el periode de durada de l'acord marc o
dels contractes basats en I'acord marc, sempre que estiguin dins de la mateixa gamma de béns.
S’entén com a gamma totes les mides associades a la MARCA i REFERENCIA ADJUDICADA.
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L’empresa contractista resta obligada a presentar preus meés favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb que liciten en el mercat milloren els de I'adjudicacio.
La presentacié de preus més favorables s’haura de comunicar a la Gerencia de Compres a
través del Gestor d’incidéncies en compres (GIC).

L'empreses contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié tecnica
necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucié dels controls procedents d’acord amb
el que disposa la Llei.

45.2.3 Termini de lliurament

Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a I'ordre
d’entrega que emet l'operador logistic de I'ICS, Logaritme Serveis Logistics, AIE o centre
peticionari, la qual es notifica en la comanda i/o missatge ORDERS.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'0rgan de contractacié.

4524 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacid del producte, per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

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 funcié de les necessitats dels
centres.

4.5.2.5 Lloc de lliurament de les comandes
El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-

missatge ORDERS emesa per el operador logistic o centre peticionari. Aquest lliurament estara
degudament documentat amb I'albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. La recepcié del material,
en el centre que correspongui, s'haura de fer amb la presencia del personal que tingui assignades
les tasques de recepcié del mateix.

453 Sistema EDI
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"operador logistic de I'lICS i, els centres peticionaris de forma progressiva, utilitza el sistema EDI
com a unic mitja d’'intercanvi de documents comercials amb els proveidors. En concret intercanvia
els seglients documents:

- Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS8)

- Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOQS)
- En aquest missatge haura de verificar els camps segients:

- Codi EAN (GTIN)

- Referéncia del producte

- Quantitat

-  Preu

- Termini de Lliurament

Si tots els camps son correctes, confirmar ORDRSP i si no ho son, s’iniciara el tramit de gestio
d’incidéncies caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.

- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOOS
- Aquest albara haura de detallar les dades seglients:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referencia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcio del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

- Confirmacio de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3
Si la incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar tant a I'operador logistic o al

centre peticionari, a través de 'ORDRSP, com a la Geréencia de Compres del ICS mitjangant
I’aplicacié GIC. Al crear la incidéncia en el GIC s’hauran d’escollir els parametres segtients:

Agrupacid |VARIACIONS EN LA COMANDA

Tipus 010. Errors en preus de materials

Motiu Escollir el motiu que sigui més adient a la incidéncia:
Error interpretacio Unitat mesura

Error transcripcio

Error de preu en la factura

Diferencia en el preu
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Documents obligatoris a annexar

- PO10-Pressupost * o document propi del sol-licitant que acrediti
I'item a modificar

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu
proveidor EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les seglients dades:

- Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

- Xarxa EDI

- Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

- Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

- Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

- Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

- Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

L'incompliment d’aquest requeriments podra ser causa de la resolucié del contracte de
subministrament.

Tota la informacié relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme i centres
peticionaris la podran trobar als seglients enllacos:

Logaritme: http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme
Centres ICS: http://www.ediversa.com/comedinet/ICS

Transitoriament els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les comandes
através de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net, i podran accedir introduint les dades
seguents:

- lIdentificador (assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
- Contrasenya (assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

En aquesta plataforma web, els adjudicataris podran:

configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de
comanda

visualitzar els documents rebuts

generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui l'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents
rebuts i generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacié o aclariments respecte al
Sistema EDI, poden contactar directament amb Logaritme Serveis Logistics AIE, al correu
planificacio@logaritme.net i en el cas dels centres peticionaris de [IICS amb
suport.ics@ediversa.com i/o projecte.ics@evidersa.com
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4.6 Condicions de 'operador logistic ( NO APLICABLE A MEDICAMENTS)
4.6.1 Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de 'operador logistic Logaritme Serveis
Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en 'ORDER.

Amb I'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’"han d’efectuar en
paletes que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

- Paletes europees d’1,20x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-
15.

- Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la
paleta inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot

- En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’'una paleta, podra contenir
diferents articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament

- Els albarans aniran a 'exterior de I'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

145 mm 382’5 mm 145 mm 382’5 mm 145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-
1, amb la informacié segient:

- Referencia
- Lot

- Caducitat
- Quantitat

La referéncia de I'etiqueta ha de ser la referencia adjudicada, que es correspondra amb la indicada
a I'oferta economica en el camp Referencia.
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En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de
I'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a 'empresa.

4.6.2 L’albara
Cal presentar:

- Albara en suport paper per duplicat.

- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5

- Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:
- NIF del proveidor

- Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

- Elcodi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
- Lareferenciaiel codi EAN ( GTIN).

- La descripcié del producte

- Elndmero de lot i la caducitat

- La quantitat per referencia

- El preu unitari

- Import total

- Temperatura de conservacié

46.3 Recepcié de mercaderies a |'operador logistic, Logaritme, AlE.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina de
recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissid de la mercaderia, es donara I'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de larecepcid ila conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es donara
una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid perque procedeixi a la descarrega
del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de 'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins
gue es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacié.

Una cop efectuada la revisié, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracido Comercial Eficient, establertes pel Comite del Sector Salut de
GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o
incidéencia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

PPT-PNSP-72-23Complementari 2023-5-72-23 Medicaments 17 / 22



Institut Catala
de la Salut

CS/CC00/1101346026/23/PNSP
PPT-PNSP-S-72-23

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcio per la quantitat real
lliurada, i es comunicara la incidéencia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la
quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada,
s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix numero de la comanda que ha quedat
parcialment servida.

46.4 Motius pels quals es pot rebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el
moment de |'adjudicacid.

2.-La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la
unitat demanada.

3.-Les condicions del producte no sdn correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacid
de la cadena de fred, o qualsevol incidencia que faci que no es pugui posar el producte en situacid

d’estoc disponible.

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisido posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem de Logaritme.

4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas qué l'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels
altres proveidors de I'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament
pendent.

4.6.5 Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AIE

L'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre estiguin
a les seves instal-lacions, el detall de les quals és el seglent:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES
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Amb I'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de LOGARITME SERVEIS LOGISTICS, AIE, procedeix en tot
moment des de I'accés a les nostres instal-lacions, seguir les segtlients instruccions:

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control d’accessos).

2. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de 0
circulacio, conforme a la senyalitzacié existent. m
3. Carga-descarrega de material de la caixa del camio. Segueix les indicacions del personal de

Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camio es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat,
amb el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calco a les rodes en el
cas que per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de vehicle. En cap cas es
romandra aturat amb el motor en marxa.

b. Quan voste conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplacant els —
tendals en cas necessari. ES OBLIGATORIO
d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions

necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i correr els
tendals i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.

4, Per I'accés a la zona del magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla
reflectant. Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els AR ENE
passos habilitats per a vianants.

S OBLIGATORIO.
EL USO DE CALZADO
O SEGURIDAD

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

6. En cas d’emergencia:

Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme.
Acudeixi al punt de reunio (garita d'entrada).

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

PPT-PNSP-72-23Complementari 2023-5-72-23 Medicaments 19/ 22



Y/

Q

\J/

= Institut Catala
"1 delaSalut

CS/CC00/1101346026/23/PNSP
PPT-PNSP-S-72-23

NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb I'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en |les instal-lacions de Logaritme Serveis Logistics, AIE, procedeixi en
tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les segiients instruccions:

7.  Accés al recinte. Una sessi6 quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

8. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos
de circulacid, conforme a la senyalitzacié existent.

USO OBLIGATORIO

. o . X REFLECTANTE
9. Peral'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla

reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i
utilitzeu sempre els passos habilitats per a vianants.
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ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

10. Menjar i beure només en les zones habilitades.

®

11. En cas d'emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunio (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.
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4.7 Condicions dels lliurament al centre peticionari (no passen per |'operador logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a I'operador
logistic Logaritme, s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran
d’establir-se abans de l'inici d’execucio.
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Relacié d’annexes especifics plec técnic

ANNEX A - Caracteristiques de la licitacid

ANNEX B - Descripcid técnica de materials de I'expedient

ANNEX C - Fitxa de criteris avaluables mitjangant aplicacié de judici de valor
ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i 2
ANNEX D2 - Llista-resum, Model i Guia

ANNEX E - Presentacié de mostres

ANNEX F - Especificacions técniques de la fitxa d’atributs logistics — adjudicatari
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ANNEX B—Descripcid técnica dels materials de I'expedient




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 14:11:13
USUARI: 46134082S PAGINA: 1 / 14

Descripcidé llarga:
‘ NEUPOGEN 300 MCG/1 ML (5 VIALES)

Descripcié llarga:
‘ BECOZYME-C-FORTE (30 GRAG)

Descripcié llarga:
‘ PROTOVIT 15 ML GOTAS

Descripcié llarga:
‘ ETUMINA 40 MG (30 COMP)

Descripcié llarga:
‘ NATULAN 50 MG (50 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ ESTEROFUNDINA CON GLUCOSA 500 ML VIAL PLASTICO (10 FRASCOS)

Descripcié llarga:
‘ MEGAMILBEDOCE 10 MG/2 ML (10 AMP)

Descripcié llarga:
‘ LIORESAL 10 MG/20 ML (1 AMP INTRATECAL)

Descripcié llarga:
‘ ATEPODIN 100 MG/10 ML (1 VIAL)




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 14:11:13
USUARI: 46134082S PAGINA: 2 / 14

Descripcié llarga:
‘ LIORESAL 10 MG/5 ML (1 AMP INTRATECAL)

Descripcié llarga:
‘ CARDIOXANE 500 MG (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ NEUPOGEN 300 MCG/0,5 ML (1 JER)

Descripcié llarga:
‘ FEIBA 25 UI/ML + DISOLVENTE 20 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ TOFRANIL 25 MG (50 GRAGEAS) (error forma farmacéutica)

Descripcié llarga:
‘ FEIBA 50 UI/ML VIAL + DISOLVENTE 20 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ LUDIOMIL 75 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ LIORESAL 0,05 MG/1 ML (5 AMP INTRATECAL)

Descripcié llarga:
‘ PRE PAR 50 MG/5 ML (3 AMP)




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 14:11:13
USUARI: 46134082S PAGINA: 3 / 14

Descripcié llarga:
‘ LUDIOMIL 25 MG (30 COMP)

Descripcié llarga:
‘ TASMAR 100 MG (100 COMP)

Descripcié llarga:
‘ PROVOCHOLINE 100 MG (6 VIALES)

Descripcié llarga:
‘ TOFRANIL 10 MG (60 COMP)

Descripcié llarga:
‘ AZACTAM 1 G (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ SYNALAR 0,025% 30 G CREMA (1 TUBO)

Descripcié llarga:
‘ TOFRANIL 50 MG (30 GRAGEAS)

Descripcié llarga:
‘ MESTINON 60 MG (100 COMP)

Descripcié llarga:
‘ TIORFAN 100 MG (20 CAPS)




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 14:11:13
USUARI: 46134082S PAGINA: 4 / 14

Descripcié llarga:
‘ PROLEUKIN 18MUI (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ METOPIRONE 250 MG (50 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ CANESTEN 1% 30 G CREMA (1 TUBO)

Descripcié llarga:
‘ NUTROPIN AQ 10 MG/2 ML (3 CARTUCHOS)

Descripcié llarga:
‘ MISOFAR 25 MCG (8 COMP VAGINALES)

Descripcié llarga:
‘ MISOFAR 200 MCG (4 COMP VAGINALES)

Descripcié llarga:
‘ PROCAINA SERRA 2% 10 ML (100 AMP)

Descripcié llarga:
‘ SOMAZINA 1 G/10 ML (10 SOBRES)

Descripcié llarga:
‘ HALAVEN 0.88 MG/2 ML (1 VIAL)




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 14:11:13
USUARI: 46134082S PAGINA: 5 / 14

Descripcié llarga:
‘ OMNIPAQUE "350" 755 MG/ML 50 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ BARILUX 830 MG/100 ML 2000 ML SUSP (4 FRASCOS)

Descripcié llarga:
‘ AVONEX PEN 30 MCG/0,5 ML (6 MUI/O0,5 ML) (4 PLUMAS)

Descripcié llarga:
‘ PROTOPIC 0,03% 60 G CREMA (1 TURO)

Descripcié llarga:
‘ PREZISTA 100 MG/ML SUSP ORAL (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ TIORFAN LACTANTS 10 MG (16 SOBRES)

Descripcié llarga:
‘ TIORFAN NENS 30 MG (16 SOBRES)

Descripcié llarga:
‘ PEGASYS 90 MCG/0,5 ML (1 JER)

Descripcié llarga:
‘ PHEBURANE 483 MG/G 174 G GRANULADO (1 FLASCO)




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 27.04.2023
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Descripcidé llarga:
‘ TEGLUTIK 5 MG/ML 300 ML SUSP ORAL (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ GINE CANESMED 2% 20 G CREMA VAGINAL (1 TUBO)

Descripcié llarga:
‘ LENVIMA 10 MG (30 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ LENVIMA 4 MG (30 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ EVOTAZ 300+150 MG (30 COMP)

Descripcié llarga:
‘ CALMIOX 0,5 % 30 G (1 CREMA)

Descripcié llarga:
‘ NEXOBRID 5 G POLVORES+ GEL TOPIC (1 VIAL+VIAL)

Descripcié llarga:
‘ TREVICTA 525 MG (1 JER LIB PROL)

Descripcié llarga:
‘ SAVENE 500 MG (10 VIALES+3 FRASCO DISOLVENTE)
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Descripcié llarga:
‘ NEXOBRID 2 G POLVORES+ GEL TOPIC (1 VIAL+VIAL)

Descripcié llarga:
‘ OCTANATE LV 1.000 UI (1 VIAL+ 5 ML VIAL DISOL)

Descripcié llarga:
‘ PERFADEX PLUS 1.000 ML (10 BOLSAS)

Descripcié llarga:
‘ PERFADEX PLUS 3.000 ML (2 BOLSAS)

Descripcié llarga:
‘ TREVICTA 350 MG (1 JER LIB PROL)

Descripcié llarga:
‘ VITA-POS 5 G PDA OFT (1 TUBO)

Descripcié llarga:
‘ ENOXAPARINA ROVI 40 MG/0,4 ML (50 JERINGAS)

Descripcié llarga:
‘ GINE CANESMED 100 MG (6 COMP VAGINAL)

Descripcié llarga:
‘ RIXUBIS 2.000 UI (1 VIAL + 5 ML VIAL DISOL)
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Descripcidé llarga:
‘ RIXUBIS 500 UI (1 VIAL + 5 ML VIAL DISOL)

Descripcié llarga:
‘ FENILEFrina AGUETTANT 500 MCG/10 ML (10 JERINGA PRECARGADA)

Descripcié llarga:
‘ EPIDYOLEX 100 MG/ML 100 ML SOL ORAL (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ TREVICTA 263 MG (1 JER LIB PROL)

Descripcié llarga:
‘ FYDRANE 0,2+3,1+10 MG/ML 0,6 ML (20 AMP + AGUJAS)

Descripcié llarga:
‘ EXTRANEAL 7.5% (SOL 2000 ML PVC FLEXIBLE) (5 BOLSAS)

Descripcié llarga:
‘ XERMELO 250 MG (90 COMP)

Descripcié llarga:
‘ TREVICTA 175 MG (1 JER LIB PROL)

Descripcié llarga:
‘ LIPOFLEX SPECIAL C/E 1.250 ML (5 BOLSAS)
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Descripcidé llarga:
‘ INHIXA 40 MG/0,4 ML (50 JER.PRECARG)

Descripcié llarga:
‘ INHIXA 20 MG/0,2 ML (50 JER.PRECARG)

Descripcié llarga:
‘ LIBTAYO 350 MG/7 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ SYSTANE ULTRA GOTAS OFTALMICAS 10 ML (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ NUBEQA 300 MG (112 COMP)

Descripcié llarga:
‘ POLIVY 140 MG (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ POLIVY 30 MG (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ MAYZENT 2 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ MAYZENT 0,25 MG (12 COMP)
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Descripcié llarga:
‘ MEGALOTECT 100 UI/ML 50 ML (1 VIAL) (IMMUNOG ANTI-CMV)

Descripcié llarga:
‘ MEGALOTECT 100 UI/ML 10 ML (1 VIAL) (IMMUNOG ANTI-CMV)

Descripcié llarga:
‘ METOXALENO 0,1 MG/5 ML (50 AMP)

Descripcié llarga:
‘ VEINFIBRO 3% (60 mg/2 ml) (5 AMPOLLAS)

Descripcié llarga:
‘ MAYZENT 1 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ REFIXIA 500 UI (1 VIAL + 4 ML DISOL)

Descripcié llarga:
‘ REFIXIA 1000 UI (1 VIAL + 4 ML DISOL)

Descripcié llarga:
‘ REFIXIA 2000 UI (1 VIAL + 4 ML DISOL)

Descripcié llarga:
‘ NERLYNX 40 MG (180 COMP)
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Descripcié llarga:
‘ LANVIS 40 MG (25 COMP)

Descripcié llarga:
‘ BRUKINSA 80 MG (120 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ TRECONDI 5 G (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ OKEDI 75 MG (1 VIAL+JER)

Descripcié llarga:
‘ OKEDI 100 MG (1 VIAL+JER)

Descripcié llarga:
‘ KESIMPTA 20 MG/0,4 ML (1 PLUMA PREC)

Descripcié llarga:
‘ FETCROJA 1G (10 VIALES)

Descripcié llarga:
‘ LECIGON 20+5+20 MG/ML 47 ML GEL INTESTINAL (7 CARTUCHOS)

Descripcié llarga:
‘ KALYDECO 75 MG (28 COMP)
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Descripcié llarga:
‘ KAFTRIO 37,5+25+50 MG (56 COMP)

Descripcié llarga:
‘ DOPTELET 20 MG (10 COMP)

Descripcié llarga:
‘ DOPTELET 20 MG (15 COMP)

Descripcié llarga:
‘ TENKAST 400 MG (3 VIALES)

Descripcié llarga:
‘ REKAMBYS 900 MG/3 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ VOCABRIA 600 MG/3 ML (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ TRODELVY 200 MG (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ VOCABRIA 30 MG (30 COMP)

Descripcié llarga:
‘ PIQRAY 150 MG (56 COMP)
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Descripcidé llarga:
‘ ULIPRISTAL VIATRIS 30 MG (1 COMP)

Descripcié llarga:
‘ EVRYSDI 60 MG POLVO SUSP ORAL (RECONSTITUIDO 0,75 MG/ML 80 ML) (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ NAMUSCLA 167 MG (100 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ XELJANZ 1 MG/ML 240 ML SOL ORAL (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ TALIDOMIDA ACCORD 50 MG (28 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ PAIDOCORT 3 MG/ML 50 ML SOL ORAL (1 FRASCO)

Descripcié llarga:
‘ BIMZELX 160 MG/1 ML (2 PLUMAS PREC)

Descripcié llarga:
‘ BLENREP 100 MG (1 VIAL)

Descripcié llarga:
‘ VOXZ0GO 0,4 MG/0,5 ML (10 VIALES+ JER PREC)
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Descripcidé llarga:
‘ VOXZ0GO 0,56 MG/0,7 ML (10 VIALES+ JER PREC)

Descripcié llarga:
‘ VOXZ0GO 1,2 MG/0,7 ML (10 VIALES+ JER PREC)

Descripcié llarga:
‘ CIBINQO 50 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ CIBINQO 100 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ CIBINQO 200 MG (28 COMP)

Descripcié llarga:
‘ ENSPRYNG 120 MG/1 ML (1 JER PREC)

Descripcié llarga:
‘ GESTADHA 200 MG (30 CAPS)

Descripcié llarga:
‘ BIVOS 1,5 G (10 MINISOBRES)
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No apliquen per aquesta licitacio




Institut
Catala de la Salut

ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i2



Institut
Catala de la Salut

Guia informativa de la fitxa técnica del producte farmaceutic

Tal com s’indica al Plec, a I'apartat 3.2, en aquest annex es detalla la informacié de la fitxa téecnica
individual del producte.

A continuacié es detalla cada un dels camps de la fitxa individual del producte farmaceutic amb el
significat de cada un d’ells i, en alguns casos, es fan indicacions més especifiques.Les dades amb les que
s’Than de completar aquests camps s’han d’obtenir del document oferta economica Licitacidon
1100XXXXXX MODEL OFERTA TEC | ECON

1. Fitxa técnica individual del producte farmaceutic, pagina 1

La fitxa técnica individual del producte farmaceutic consta de dues pagines de les que es descriu el
significat de cada camp i, en alguns casos, es fan indicacions més especifiques

FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC- Pagina 1
Area DADES DE LA LICITACIO

Aquesta area conté:
- Dades d’identificacio de la licitacid
- Dades de cada article detallat a TANNEX B. ES A LA CAPCALERA DE LES DUES PAGINES

Nom del camp Casuistica Origen de la
dada
Num. d’expedient Codi numeric de la licitacio Aquestes dades
o . ., s . . s’obtenen de
Descripcid expedient Titol de la licitacid que descriu la naturalesa del material que es presenta Ioferta
Codi SAP Codi del material, quan a la licitacié es presenta detallant aquest codi economica
Codi Agrupador Codi que es fa servir quan a la licitacié es presenta agrupant els materials

en uncodi, en lloc del codi detall del material

Descripcié codi Detall de la descripcié del codi que s’hagi utilitzat a la licitacié: la del codi
SAP o codi SAP per a la licitacié que es presenta per codi detall, o la del codi agrupador
Agrupador per a licitacions amb aquest tipus de codi

Lot Informa el lot del material

Tipus oferta Indica el tipus d’oferta de la fitxa

presentada:B = oferta base
V = oferta variant

Area DADES DEL LICITADOR

En aquest apartat, s’han d’informar les dades de I'empresa licitadora i les dades Descripcid breu i
ampliada del producte que informa el proveidor pel PRODUCTE FERMACEUTIC que s’ofereix per a la
sol-licitud de I'ICS.
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Les dades d’aquest apartat,han de mostrar la descripcid del seu producte i de les seves dades técniques
argumentades amb el maxim detall.

FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC- Pagina 1 (continuacic)

Dades especifiques d’identificacié de la empresa

NIF de 'empresa Nom de I'empresa

Dades del producte especifics

Marca comercial Informar la marca comercial del medicament ofertat

Dades del producte especifics (continuacio)

Codi nacional Indicar el codi nacional del medicament

Identificacid de I'envas primari Indicar Sl es té o NO aquesta condicié

(codi de barres i/o datamatrix)

Descripcio breu del producte Es la denominacio breu que la empresa tingui pel medicament

Descripcié ampliada del producte | Es la descripcié completa de totes las caracteristiques del producte

2. Fitxa técnica individual del producte farmaceutic, pagina 2

A la pagina 2, les dades de I'area Dades de la licitacio i I'area Dades del licitador, es repeteixen de la
pagina 1.

Aguesta segona pagina es destina a les 6 fotografies del producte farmacéutic ofertat i que es
requereixen per a la valoracié tecnica del medicament

FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC- Pagina 2
Area DADES DE LA LICITACIO

Num. d’expedient

Descripcié expedient

Codi SAP

Codi Agrupador

Descripcioé codi SAP o codi Agrupador

Lot
Tipus oferta
Area DADES DEL LICITADOR

Dades especifiques d’identificacio de la empresa

NIF

Nom
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IMATGES

Marca comercial

Codi nacional

Identificacid de I'envas primari (codi de barres i/o datamatrix)

Imatge-PRESENTACIO MEDICAMENT
(CAIXA)-anvers

Imatge de caixa del medicament, per la part del davant

Imatge-PRESENTACIO MEDICAMENT
(CAIXA)-revers

Imatge de la caixa del medicament, per la part del darrera

FITXA TECNICA DE PRODUCTE FARMACEUTIC- Pagina 2 (continuacié)

IMATGES (continuacid)

Imatge de la referencia( identificacio externa invers)

Imatge de I'envasat secundari

Imatge de la referéncia( identificacid externa revers)

Imatge de I’envasat secundari

Imatge -FORMA FARMACEUTICA (SENSE
EMBALATGES)-anvers

Imatge del medicament (comprimit, capsula, vial, etc.)
sense cap envas,per la part del davant

Imatge -FORMA FARMACEUTICA (SENSE
EMBALATGES)-revers

Imatge del medicament (comprimit, capsula, vial, etc.)
sense cap envas,per la part del darrera

Imatge DE LA IDENTIFICACIO DE L'ENVAS PRIMARI (
DATA MATRIX QR O CODI BARRES) QUE PERMETI
LECTURA ( EN CAS DE NO PODER REALITZAR-SE LA
LECTURA NO ES PUNTUARA)

Imatge DE LA IDENTIFICACIO DE L'ENVAS PRIMARI (
DATA MATRIX QR O CODI BARRES) QUE PERMETI
LECTURA ( EN CAS DE NO PODER REALITZAR-SE LA
LECTURA NO ES PUNTUARA)

Imatge de la referéncia envas primari

Imatge de la referéncia envas primari, contacte directe amb
el medicament.
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Institut

Catala de la Salut

1. Llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacio

Aquestdocumentésunallista-resum de totes les fitxes técniques individuals dels
productes presentats a la licitacio

RESUM FATXES TECNIQUES PRESENTADES

DADES DE LA LICITACIO

Enaquesta area només s’informen les dades d’identificacié de la licitacié
Per a les fitxes que es confeccionin manualment o per altres sistemes, caldra que s’informin les dades basiques de la
licitacié

NUm. d’expedient Codi numeéric de la licitacié

Descripcié expedient Titol de la licitacié que descriu la naturalesa del material que es presenta

Area DADES DEL LICITADOR

En aquesta area s’indica:
- NIF inom de I'empresa

NIF

Nom

Dades del Resum de fitxes técniques individuals presentades

En aquesta area s’indica el Resum de les fitxes presentades a la licitacié
Per a les fitxes creades manualment o a partir d’altres sistemes, en aquest apartat es tracta d’informar les dades que
es detallen a continuacié per a cada referéncia ofertada a la licitacié

Lot Informa el lot del material presentat
Codi agrupador En cas que la licitacié sigui per codi agrupador, mostrara la informacié en aquest camp
Codi SAP Sila licitacio és per codi SAP, la informaci6 estaré en aquest camp

Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada:

Tipus Oferta B = oferta base

V = oferta variant
GTIN (EAN) Indicar aquesta dadadel producte ofertat
Referéncia proveidor Indicar aquesta dadadel producte ofertat
Referéncia distribuidor Indicar aquesta dadadel producte ofertat
Marca Indicar aquesta dadadel producte ofertat
Normativa

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Marcatge conf CE (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual

Apartat 13 Annex 1 RD 1591/2009 | Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
regulacié prod sanitaris (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Altra normativa R
camp a la fitxa técnica individual
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ANNEX F Especificacions tecniques de la fitxa d’atributs logistics-adjudicatari




. N T Trading partner Repeatable n
GDSN name (3.1) Atributo M/O/D Descripcion Nivel jerarquico dependent AVP AVP Code Lists
GS1Spain_HealthcareFileNumber Numero de expediente para el que el que el D Obligatorio para adjudicatarios Base Unit Yes No
articulo ha sido adjudicatario (cuando se
informe para el GLN del ICS)
GS1Spain_HealthcareRecipientClassificationNu| Cédigo SAP asignado por el ICS (cuando se (D Obligatorio para adjudicatarios Base Unit Yes No
informe para el GLN del ICS)
gtin Codigo EAN (GTIN) M Es el codigo del producto (antes conocido como All
EAN 13). Es necesario escribir un cédigo de
catorce posiciones donde el primer nimero sera
un 0
additionalTradeltemlIdentification Referencia interna o Referencia interna del proveedor Base Unit
si Parte responsable de la referencia interna
additionalTradeltemIdentificationTypeCode
="SUPPLIER_ASSIGNED"
additionalTradeltemldentification Referencia interna o Modelo Base Unit
si Parte responsable de la referencia interna
additionalTradeltemldentificationTypeCode
="MODEL_NUMBER"
additionalTradeltemlIdentification Referencia interna o Codigo nacional para productos farmaceuticos Base Unit
si Parte responsable de la referencia interna
additionalTradeltemIdentificationTypeCode
=" NDUSTRY_ASSIGNED"
targetMarketCountryCode Mercado Objetivo (Pais) M Codigo que identifica una subdivisién de pais, All 724 - Espafia
como un estado o una provincia. Para detallar 276 - Alemania
esta informacion se utiliza el cédigon numérico 056 - Bélgica
1ISO3166. 840 - Estados Unidos
250 - Francia
528 - Holanda
380 - talia
620 - Portugal
826 - Reino Unido
756 - Suiza
442 - Luxemburgo
040 - Austria
208 - Dinamarca
InformationProvider/GLN Proveedor de la informacién (GLN) M Punto Operacional(GLN) del proveedor de la All
informacion.
additionalPartyldentification Tipo de codigo adicional de proveedor M NIF de la empresa All
si NIF
additionalPartyldentificationTypeCode
="EU_VAT_IDENTIFICATION_NUMBER"
InformationProvider/partyName Proveedor de la informacion (Nombre) M Nombre del proveedor de la informacion en texto All
claro.
tradeltemUnitDescriptorCode Descripcion codificada del articulo M Descripcion codificada del articulo que indica que All BASE_UNIT_OR_EACH - Unidad base
tipo de articulo estamos definiendo. CASE - Caja
DISPLAY_SHIPPER - Expositor
MIXED_MODULE - Médulo mixto
MULT PACK - Pack
PACK_OR_INNER_PACK - Embalaje o embalaje
no comercializable
PALLET - Pallet
PREPACK - Preempaquetado
PREPACK_ASSORTMENT - Surtido
preempaquetado
SETPACK - Kit
isTradeltemABaseUnit ¢ Es unidad base? M Indicado de si el articulo es unidad base(Y) o no All

(N).
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Trading partner

Repeatable

GDSN name (3.1) Atributo M/O/D Descripcion Nivel jerarquico dependent AVP AVP Code Lists
isTradeltemAConsumerUnit ¢ Es unidad de consumo? M Indicado de si el articulo es unidad de All
consumo(Y) o no (N). Una unidad de consumo
es aquella unidad que puede pasar por el TPV de
una tienda.
isTradeltemADespatchUnit ¢ Es unidad de expedicion? M Indicador de si el articulo es unidad de All
expedicion(Y) o no (N). Una unidad de
expedicion es aquella unidad preparada para ser
manipulada durante el proceso de envio,
transporte y almacenamiento.
isTradeltemAnlInvoiceUnit ¢ Es unidad de facturacion? M Indicado de si el articulo es unidad de All
facturacion(Y) o no (N). El articulo es unidad de
facturacion si se detallara el mismo en la factura.
isTradeltemAnOrderableUnit ¢ Es unidad de pedido? M Indicador de si el articulo es unidad de pedido(Y) All
o no(N). Una unidad de pedido es aquella unidad
jerarquica sobre la que el proveedor aceptara
pedidos de sus clientes.
isTradeltemAVariableUnit ¢Es articulo de medida variable? M Indicador de si el articulo es unidad variable(Y) o All
no(N).
Descriptions must been written in the Idioma para todas las descricpiones = ES M All ES - Espafiol
Language from the Market we are publissing DE - Aleman
for EN - Inglés
FR - Francés
IT - Italiano
NL - Holandés
PT - Portugués
EU - Euskera
CA - Catalan
GL - Gallego
DA - Danés
brandName Marca M Nombre de la marca del articulo. All
functionalName Nombre funcional M Describe el uso de un producto o servicio por All
parte del consumidor. Deberia ayudar a clarificar
la clasificacion de producto asociada al GTIN.
tradeltemDescription Descripcion M Descripcion del articulo indicado en formato libre. All
depth Profundidad (con embalaje) M Profundidad del articulo incluyendo el embalaje. All
height Alto (con embalaje) M El alto del articulo incluyendo el embalaje. All
width Ancho (con embalaje) M Ancho del articulo incluyendo el embalaje. All
grossWeight Peso Bruto M Peso del articulo incluyendo el embalaje. En el All
caso de la paleta, el peso bruto incluyen también
el peso de la misma. El peso bruto es obligatorio
cuando se detalla como "Unidad de pedido”
minimumTemperature Minima temperatura de almacenamiento D Temperatura minima permitida para el articulo Base Unit
with durante el proceso de almacenamiento
temperatureQualifierCode=STORAGE_HANDL
NG
maximumTemperature Maxima temperatura de almacenamiento D Temperatura méaxima permitida para el articulo Base Unit
with durante el proceso de almacenamiento
temperatureQualifierCode=STORAGE_HANDL
NG
isPackagingMarkedReturnable Embalaje marcado como retornable(s/n) M All

Pagina 2




. N T Trading partner Repeatable n
GDSN name (3.1) Atributo M/O/D Descripcion Nivel jerarquico dependent AVP AVP Code Lists
hasBatchNumber Tiene nimero de lote(s/n) D Marca para indicar si el articulo base tiene Base Unit
asignado y marcada el nimero de lote. Un
numero de lote es un codigo asignado por el
fabricante para indicar aquellos articulos que
pertenecen a un mismo lote de fabricacion. Se
diferencia del nimero de serie ya que el nimero
de serie identifica de forma unica a cada articulo.
serialNumberLocationCode Numero de serie del producto o del embalaje |D Valor numérico o alfanumérico individual de un Base Unit MARKED_ON_PACKAGING - Numero de Serie en
producto o embalaje el embalaje
MARKED_ON_PACKAGING_INSERT - Numero de
Serie en el interior del embalaje
MARKED_ON_TRADE_ITEM - Numero de Serie en
el producto
NOT_MARKED - Sin Numero de Serie
UNKNOWN - Numero de Serie desconocido
gpcCategoryCode Brick de la Global Product Classification M Cadigo de la clasificacion global de producto All
GS1. Cddigo del Brick conforme a la GPC.
orderingUnitOfMeasure Unidad de medida de pedido D Base Unit
effectiveDateTime Fecha efectiva M Fecha en la que la informacion contenida en los All
datos maestros es valida. Esta fecha efectiva
puede utilizarse en una oferta inicial o para
marcar un cambio en la informacion.
publicationDateTime Fecha de publicacion M Fecha en la que los datos asociados al producto All
estan disponibles para ser consultados y
sincronizados.
startAvailabilityDateTime Fecha de inicio de disponibilidad M Fecha en la que el articulo esta disponible para el All
comprador, incluyendo los productos y servicios
estacionales y temporales.
minimumTradeltemLifespanFromTimeOfArrival | Periodo de vida en fecha de entrega D Fecha minima con la que se garantiza la entrega Base Unit
de cualquier producto
classOfDangerousGoods Clase de mercancia peligrosa D Base Unit 1 - Materias y objetos explosivos
2 - Gases
3 - Liquidos inflamables
4.1 - Materias sdlidas inflamables, materias
autorreactivas y materias explosivas
desensibilizadas sélidas
4.2 - Materias que pueden experimentar inflamacion
espontanea
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 corrosivas
9 - Materias y objetos que presentan peligros
diversos
unitedNationsDangerousGoodsNumber Numero de mercancia peligrosa segun la ONU |D Base Unit
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 objetivo.
NextLowerLevelTradeltemInformation-gtin Codigo EAN (GTIN) contenido1 M Codigo GTIN de la unidad jerarquica Case and Pallet

directamente inferior
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. N T Trading partner Repeatable n
GDSN name (3.1) Atributo M/O/D Descripcion Nivel jerarquico dependent AVP AVP Code Lists
NextLowerLevelTradeltemInformation- Cantidad contenida Cantidad contenida de la unidad jerarquica
quantityOfNextLowerLevelTrade tem directamente inferior
uniformResourceldentifier URI del fichero (URL) D Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
with de Internet, las URLs puede referirse a
referencedFileTypeCode=DOCUMENT documentos, recursos,
uniformResourceldentifier URI del fichero (URL) D Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
with de Internet, las URLs puede referirse a
referencedFileTypeCode=PRODUCT_IMAGE documentos, recursos,
uniformResourceldentifier URI del fichero (URL) D Literal de caracteres que se refiere a un recurso Base Unit
with de Internet, las URLs puede referirse a
referencedFileTypeCode=SAFETY_DATA_SH documentos, recursos,
EET
discontinuedDate Fecha de discontinuidad por fin de produccion |D Fecha en la que el articulo deja de estar All
disponible para el comprador, incluyendo los
productos y servicios estacionales y temporales.
firstOrderDateTime Primera fecha de pedido D All
lastOrderDateTime Ultima fecha de pedido D All
GS1Spain_isSafetyDataSheetRequired Ficha de datos de seguridad D Base Unit No No
GS1Spain_dangerousnessCode Indicador de peligrosidad1 [¢] Base Unit No Yes EX - explosivo

CB - comburente

| - irritable

INF - inflamable

T - toxico

CR - corrosivo

N - nocivo

C - contaminante
SR - sin riesgo
PMA - Para-Metoxianfetamina
IN - Infeccioso
CA - Cancerigeno
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