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Expedient num. SA-2023-407

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

La present memoria s'emet de conformitat amb I'estipulat a I'article 116 de la Llei 9/2017,
de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, per la qual es transposen a
I'ordenament juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell
2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (en endavant LCSP).

1. Objecte del contracte

L’objecte d’aquesta contractacié és el subministrament de 40.000 dosis de vacuna
antimeningococcica conjugada tetravalent (MACWY) per immunitzar la cohort de 12
mesos d’edat per a I'any 2023.

CPV: 33651600-4 Vacunes
2. Justificacioé de la necessitat de contractacio

Dins dels programes de prevencido de la malaltia mitjangant les vacunacions, el
Departament de Salut duu a terme la immunitzacido activa enfront la malaltia
meningococcica mitjangant l'administracié de la vacuna antimeningococcica C
conjugada (MC) als infants als 4 i 12 mesos d’edat, la vacuna antimeningocdccica B
(MenB) als 2, 4 i 12 mesos (incorporada a partir nascuts 2022) i la vacuna
antimeningococcica conjugada A, C, WiY (MACWY) als 11-12 anys (i captacié fins els
18 anys dels no vacunats amb anterioritat) segons les recomanacions del calendari de
vacunacions sistematiques. D’aquesta manera, el calendari de vacunacions
sistematiques a Catalunya ofereix proteccié contra tots els serogrups de meningococ
per als quals es disposa de vacunes.

L’adquisicio de vacunes sistematiques esta justificada pel Decret 95/2014, d’1 de juliol,
pel qual s’estableix el calendari de vacunacions sistematiques, que faculta el conseller
de Salut a modificar o actualitzar les pautes vacunals que regula aquest calendari que
requereixin una revisio per adaptar-se a nous requeriments cientifics o epidemiologics,
sent la darrera actualitzacié la realitzada per 'Ordre SLT/202/2022, de 30 d’agost.

En els darrers anys, gracies a la incorporacié al calendari de la vacuna contra el serogrup
C especialment, s’ha observat un descens sostingut de malaltia meningococcia, passant
d’'una taxa de 4,9 casos x 100.000 habitants I'any 1997 a 0,3 casos x 100.000 habitants
'any 2022. Informacié disponible a:

https://salutpublica.gencat.cat/ca/detalls/Article/Epidemiologia-de-la-malaltia-
meningococcica-al-nostre-entorn



https://salutpublica.gencat.cat/ca/detalls/Article/Epidemiologia-de-la-malaltia-meningococcica-al-nostre-entorn
https://salutpublica.gencat.cat/ca/detalls/Article/Epidemiologia-de-la-malaltia-meningococcica-al-nostre-entorn
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Taxa d'incidéncia de malaltia meningocoéccica. Catalunya, 1997-2022
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Tot i aixd, en els darrers anys, s’ha produit un increment de casos de malaltia
meningococcica per serogrups W i Y, tal i com es desprén de les dades
epidemiologiques d’evolucié de casos confirmats de malaltia meningocdccica invasiva
a Catalunya en el periode 2015-2022 facilitada per la Subdireccié General de Vigilancia
i Resposta a Emergéncies de Salut Publica:

Distribucio per serogrups dels casos confirmats de malaltia
meningococcica invasiva. Catalunya 2015-2022
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L’any 2020 es va incorporar la vacuna MenACWY als adolescents als 11-12 anys, aixi
com tots els adolescents i joves fins els 18 anys no vacunats amb anterioritat.
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Tenint en compte la distribucié de serogrups a Catalunya, en la reunidé del Consell
Assessor de Vacunacions del Departament de Salut del dia 1 de marg de 2023, es va
aprovar la recomanacio de substituir la dosi que actualment s’administra als 12 mesos
de vacuna contra el meningococ C (MC) per vacuna conjugada contra els meningococs
A, C, WiY (MACWY). Amb aquesta mesura, es pretén ampliar la cobertura contra els
diferents meningococs als infants menors de 11-12 anys a Catalunya. A partir de la
proposta del Consell Assessor es decideix incorporar aquest canvi al calendari vacunal
durant el 2023.

Per a donar compliment a aquest acord, a Catalunya s’estan duent a terme els tramits
necessaris per a modificar I'actual calendari de vacunacions i adaptar-lo a les noves
recomanacions, amb la previsié que estigui aprovat el proper mes de setembre.

Actualment, existeixen tres vacunes contra el meningococ ACYW autoritzades per a la
seva comercialitzacio a Espanya:

- Menquadfi® de SANOFI, indicada a partir dels 12 mesos d’edat
- Nimenrix® de PFIZER, indicada a partir de les 6 setmanes d’edat
- Menveo® de GSK, indicada a partir dels 2 anys d’edat

No obstant, la vacuna de GSK no s’adapta al calendari de vacunacions, ja que esta
indicada a partir dels 2 anys d’edat, i cal 'administracié de la vacuna MACWY en el
calendari de vacunacions als 12 mesos d’edat.

Periode a cobrir i estimacio de necessitats

Les dosis necessaries per a poder fer front a aquestes indicacions, s’han calculat tenint
en compte la cohort a vacunar de 12 mesos d’edat (60.000 naixements anuals
aproximadament) i la data prevista d’inici de la vacunacio, que és el mes de setembre

2023, una vegada s’aprovi el nou calendari de vacunacions sistematiques.

Les necessitats corresponen a les dosis necessaries d’aquesta vacuna per a I'any 2023:
40.000 dosis.

3. Divisio en lots

Aquesta contractacid no es divideix en lots, atés que l'objecte del contracte és
'adquisicid d’una unica vacuna. L’objecte constitueix, per si mateix, una unitat
funcional, per la qual cosa exigeix que s’executi de forma unitaria i sense
fraccionaments, a fi d’evitar distorsions des d’un punt de vista técnic.

4. Pressupost de licitacié i valor estimat del contracte

4.1. Pressupost de licitacio:
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El pressupost de licitaciéo del present contracte és d’1.343.680,00 euros, dels quals
1.292.000,00 euros corresponen al preu del contracte i 51.680,00 euros, corresponen al
4% d’IVA, d’acord amb el desglossament seguent:

N° dosis Preu unitari Import licitacio Import Import total licitacié
(sense IVA) (sense IVA) IVA (4%) (amb IVA)
40.000 32,30 € 1.292.000,00 € | 51.680,00 € 1.343.680,00 €

Aquest preu s’ha determinat a partir de les necessitats previstes per a 'any 2023, segons
el nombre d'unitats estimades i els preus unitaris que es relacionen al Plec de
Prescripcions Técniques (en endavant, PPT).

Tal com es detalla en l'apartat 2 del PPT, per a la fixacié dels preus unitaris dels
productes inclosos a I'objecte del present contracte, s’ha tingut en compte el preu general
de mercat. Aquesta Unitat considera que els preus esmentats sén ajustats a preus de
mercat, tal i com disposa l'article 102 de la LCSP.

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de
despesa (IVA inclds) que pot comprometre I'dérgan de contractacio, i la facturacio es fara
sempre en funcié de les unitats efectivament entregades.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus
que siguin d’aplicacié, aixi com distribucié, transport i la resta de despeses que
s’originin com a conseqiiéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucio
del contracte.

El pagament daquest import simputara a carrec de la partida
SA14D/489000200/4140/0000, de vacunes sistematiques, del pressupost del
Departament de Salut.

4.2 Valor estimat del contracte:

El valor estimat del contracte és d’1.550.400,00 euros, atés que no es preveu la
possibilitat de prorroga i si es preveu la possibilitat de modificacié contractual fins a un
maxim d’'un 20% del preu del contracte.

. Import licitacié Valor
(o] 0,
N dosis (sense IVA) Increment 20% Estimat del Contracte
40.000 1.292.000,00 € 258.400,00 € 1.550.400,00 €

5. Durada del contracte
Des de la data de formalitzacio del contracte fins al 31 de desembre de 2023.
6. Prorroga del contracte

No es preveu la possibilitat de prorroga del contracte.



M Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut
Secretaria de Salut Publica

7. Procediment d’adjudicacio

- Procediment: Es tramita un procediment obert subjecte a regulacié harmonitzada atés
que la quantia del Valor Estimat del Contracte és superior a 215.000 euros, segons
I'establert a I'art. 21 de la LCSP.

- Tramitacié: Urgéncia

Tal i com s’ha comentat anteriorment, actualment s’estan duent a terme els tramits
necessaris per a la incorporacié al calendari de vacunacions de Catalunya de la vacuna
antimeningococcica tetravalent conjugada (MACWY) als 12 mesos d’edat en substitucio
de la vacuna antimeningococcica C conjugada (MC). Aquesta mesura té com a objectiu
augmentar la cobertura davant els serogrups W y Y dels infants menors d’11-12 anys,
ja que en els darrers anys s’ha produit un increment de casos en que la malaltia
meningococcica invasiva esta produida per aquests serogrups.

Per aquest motiu, resulta imprescindible disposar de les dosis necessaries el més aviat
possible per a poder assumir la nova indicacié de vacunacié als infants de 12 mesos
amb vacuna antimeningocodccica tetravalent conjugada (MACWY), que es preveu estigui
incorporada i aprovada en el nou calendari de vacunacions previsiblement el proper mes
de setembre.

Aixi doncs, d’acord amb larticle 119.1 LCSP, cal accelerar 'adjudicacié d’aquest
contracte per les raons d’interés public exposades.

8. Capacitat per contractar i criteris de solvéncia técnica o professional i
economica i financera

La documentacié a presentar en aquest apartat ha d’estar traduida al catala o castella.

Aptitud per contractar

D’acord amb l'article 65.2 LCSP i amb el punt 3.1 del PPT, el contractista haura de
comptar amb lautoritzacio i el registre de I'Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris referent al medicament objecte de licitacio segons el text refés de la
Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, aprovat pel
Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, i Reial Decret 1345/2007, d'11 d'octubre,
pel qual es regula el procediment d’autoritzacié, registre i condicions de dispensaci6 dels
medicaments d’Us huma fabricats industrialment. En cas que el medicament encara que
no estigui autoritzat i registrat per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, es considerara suficient la confirmacié d'autoritzacié de comercialitzacio o el
certificat de qué s'ha sol-licitat a la Comissié Interministerial de Preus I'adjudicacié de
preu, si bé la validesa i eficacia d’'una eventual adjudicacié quedara condicionada a
I'obtencié de la corresponent autoritzacio i registre per part de I'Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, que caldra presentar de forma prévia a I'adjudicacio.
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En cas d’especialitats importades, es requereix el registre actualitzat de les autoritats
sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions, cal que préviament a la
distribucié, tingui autoritzada la importacié per part de I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord amb el punt 3.3. del PPT.

Solvéncia economica i financera:

D’acord amb allo establert a I'article 87.1 a) de la LCSP:

Volum anual de negocis del licitador, que referit a 'any de més volum de negoci dels
tres darrers exercicis finalitzats haura de ser almenys igual a I'import del valor estimat
del contracte (1.550.400,00 euros).

Forma d’acreditacio:

Mitjancant els comptes anuals aprovats i dipositats al Registre Mercantil, si 'empresari
esta inscrit en aquest registre, i en cas contrari pels dipositats en el registre oficial en
que hagi d’estar inscrit. Els empresaris individuals no inscrits al Registre Mercantil
acreditaran el seu volum anual de negocis mitjangcant els seus llibres d’inventaris i
comptes anuals legalitzats pel Registre Mercantil.

Solvéncia técnica i professional:

D’acord amb alld establert a 'article 89.1 a) i f) de la LCSP:

a) Certificats expedits pels instituts o serveis oficials encarregats del control de qualitat,
de reconeguda competéncia, que acreditin la conformitat de productes perfectament
detallada mitjangant referéncies a determinades especificacions o normes
técniques.

b) Relacié dels principals subministraments del mateix tipus o naturalesa al que
correspon l'objecte del contracte durant els darrers 3 anys, amb indicacio del seu
import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. El requisit minim per acreditar
la solvéncia sera que I'import anual acumulat en 'any de més execucio sigui igual o
superior al 70% del valor estimat del contracte (1.085.280,00 euros, és a dir, el 70%
de 1.550.400,00 euros).

Formes d’acreditacio:
Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat a):

= Certificat acreditatiu de complir amb les GMP (Good Manufacturing Practices) o
NCF (Normes Correctes de Fabricacio), que asseguren que els medicaments
son elaborats i controlats d’acord amb les normes de qualitat apropiades per a
I’is al que han estat destinats, controlant totes les variables que puguin afectar
en la qualitat final del medicament.
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= Certificat acreditatiu de complir amb les GDP (Good Distribution Practices) o
NCD (Normes Correctes de Distribucio), que garanteixen que la qualitat i
integritat dels medicaments es mantenen durant tot el procés de distribucio
sense que es produeixi alteracié de les seves propietats. El certificat pot ser de
de la mateixa empresa o de I'empresa que faci el servei de distribucio.

Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat b):

= Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjancant certificats expedits o
visats per 'd6rgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public
o quan el destinatari sigui un comprador privat, mitjangant un certificat expedit
per aquest o, a manca daquest certificat, mitjangant una declaracié de
I'empresari.

Les empreses inscrites al Registre Electronic de licitadors de la Generalitat de Catalunya
(RELI) o en el Registre Oficial de Licitadors i Empreses Classificades del Sector Public
(ROLECE) no caldra que aportin la documentacié requerida per a la solvéncia.
Tanmateix, s’haura d’acreditar aquells mitjans de solvéncia especifics que s’hagin
demanat i que no quedin reflectits en el RELI o el ROLECE.

9. Criteris d’adjudicacio

Els criteris de valoracio de les ofertes, i la ponderacié que se'ls atribueix, que més
s'ajusten amb la finalitat del contracte i, per tant, resulten ser els més idonis a I'hora de
valorar les proposicions per determinar quina és I'oferta amb millor relacié qualitat-preu,
seran els seguents:

1) Preu: Fins a 80,00 punts

L’oferta econdmica s’ha de formular d’acord amb el model d’oferta econdmica que
s’adjunta annex al plec de clausules administratives particulars.

Les ofertes econdmiques presentades pels licitadors es valoraran fins a un maxim de 80
punts, de la seglient manera:

a) L’oferta més econdmica rebra la puntuacié maxima.

b) La resta d’ofertes rebran una puntuacié proporcional d’acord amb la segient
férmula:
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Pv= Puntuacid de I"oferta a Valorar

P, = [1 - ( M) X (i)] X P P = Punts criteri economic
0 = Oferta Millor

OV = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio
VP = Valor de ponderacio

El valor de ponderacié (VP) s’estableix en 1. L’objectiu d’aquest valor és assolir una
major proporcionalitat entre les ofertes.

Les empreses que, en la seva oferta econdmica, superin el pressupost maxim de licitacié
i les empreses que no presentin una oferta econdmica quedaran excloses de la licitacio.

2) Altres criteris objectius (diferents del preu): Fins a 20,00 punts

2.1. Presentacio que faciliti lemmagatzematge: Fins a 3,50 punts

o Volum de la caixa (menor volum a igualtat de dosis i
Presentacio).........ccccvvvviiiiiii Fins a 2,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacié I'oferta amb un menor volum de la caixa,
aplicant a la resta d’ofertes la puntuacio que de forma inversament proporcional
resulti:

Pmx V,
pj= —mXVm

Vi

On P; és la puntuacido que obté I'empresa i, Py la puntuacié maxima, Vi el
menor volum de la caixa ofert i V;el volum de la caixa de 'empresa i.

Quan es presentin ofertes amb diferents presentacions (envasos monodosis o
caixes amb multidosis), es valorara la presentacié comuna de totes les ofertes
presentades.

En cas que no hi hagi presentacié comuna entre totes les ofertes, s’aplicara a
les ofertes amb presentacio multidosis la férmula V/N, on V és el volum de la
caixa i N és el numero de dosis de la presentacié multidosis.

Documentacio: Presentacido de mostres o certificat de ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

o Oferta de subministrament flexible en envasos individuals i envasos multidosis
................................................................................................ Fins a 1,50 punts

Es valoraran amb la maxima puntuacio les ofertes que ofereixin flexibilitat en
la disponibilitat de dosis per a la seva entrega, és a dir, que en el moment que
la Secretaria de Salut Publica faci les comandes pugui sol¢licitar qualsevol de
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les dues presentacions, i no rebran cap puntuacié aquelles ofertes que no

I'ofereixin.
2.2. Presentacio que faciliti ’'administracié Fins a 4,00 punts
o Presentacio de la vacuna en formulacié liquida...................... Fins a 4,00 punts
e Envial(ununicvial)......ccccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee, Fins a 2,00 punts
e Enxeringa precarregada ...........ccccevvvvvniiiiiennennnnns Fins a 4,00 punts

Aquest punt es valorara d’acord a la presentacié de cadascuna de les vacunes
segons fitxa técnica i mostra presentada, sempre que la presentacio de les
vacunes sigui liquida en un unic vial sense necessitat de reconstitucié o en
xeringa precarregada (amb o sense agulla integrada) que no necessiti ser
reconstituida i no rebran cap puntuacié aquelles ofertes que no I'ofereixin.

2.3. Terminis de caducitat i termoestabilitat: Fins a 4,50 punts
o Percentatge de reposicié de vacunes caducades i deteriorades, incloent-hi els
incidents en la cadena de fred independentment del seu origen o causa (caldra

tenir en compte que cal complir el minim del 10% fixat a I'apartat 7.2 del Plec

de PrescripCions TECNIQUES).......cvvvvevvieiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeeee e Fins a 4,50 punts

e Arad de 0,50 punts per cada 10% addicional de dosis reposades

Documentacio: Per a la seva valoracio sera necessari disposar de certificat del

laboratori.
2.4. Caracteristiques de la vacuna: Fins a 8,00 punts
o Immunogenicitat....... ..o Fins a 8,00 punts
e Immunogenicitat després de la seva
AAMINISIrACIO. . e Fins a 4,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacié la vacuna que presenti major
immunogenicitat aplicant a la resta d’ofertes la puntuacié que de forma
inversament proporcional resulti:

Pm x IM;

Ps My

On P; és la puntuacié que obté I'empresa i, P, la puntuacié maxima, IM;
la immunogenicitat després de I'administracié de la vacuna de I'empresa
i, i IMynla immunogenicitat després de I'administracié superior.

e Persisténcia de laimmunogenicitat..............cccciiieennnnn. Fins a4,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacio la vacuna que presenti dades
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superiors de persistencia de la resposta immune, aplicant a la resta
d’ofertes la puntuacié que de forma inversament proporcional resulti:

po _ PnxPIM
! PIMm

On P; és la puntuacio que obté 'empresa i, Pn la puntuaciéo maxima, PIM;

la persisténcia de la immunogenicitat de la vacuna de I'empresa i, i PIMp,

la persisténcia de la immunogenicitat superior.

Aquest punt es valorara d’acord amb la informacié continguda en les fitxes técniques
corresponents.

FORMA DE VALORACIO DE LES OFERTES

Per a I'establiment dels criteris de valoracié s’han tingut en compte aspectes com el preu
i altres criteris técnics de la vacuna a subministrar, com la facilitat d’emmagatzematge,
la presentacié que faciliti 'administracid, la termoestabilitat i la immunogenicitat. En
aquest sentit, s’ha realitzat una distribucié de la puntuacié entre criteris economics i
técnics per garantir disposar de la vacuna que ofereixi una millor relacié qualitat-preu,
tenint en compte que el principal objectiu de la Secretaria de Salut Publica és aconseguir
I'adquisicio de vacunes més eficients. Per aquest motiu, s’ha tingut en compte un criteri
de proporcionalitat entre els criteris econdmics (80%) i criteris técnics (20%).

a) Oferta economica
Les ofertes econdmiques es valoraran d’acord amb la Directriu 1/2020, d’aplicacié de
férmules de valoracié i puntuacio de les proposicions economica i técnica, de 23 de juny

de 2020, que es troba publicada al seguent enllag:

https://contractacio.gencat.cat/web/.content/gestionar/regulacio-
supervisio/instruccions-dgcp/directriu1-2020.pdf

Segons s’ha exposat a I'apartat 1, per puntuar I'oferta econdmica, s’atorgara la maxima
puntuacio a la millor de les ofertes presentades i es puntuaran la resta d’ofertes aplicant
la férmula seguent:

Pv= Puntuacio6 de I’oferta a Valorar
P = Punts criteri economic
p. - [1 B ( Oy —0m ) y (i)] « p | O =Oferta Millor
v —_— m
IL 45 Ov = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio
VP = Valor de Ponderaci6

b) Altres criteris de valoracié automatica (diferents del preu)

La puntuacié a atorgar en els criteris continguts a I'apartat 2 és el valor obtingut en la
fase de valoracié, d’acord amb els valors numeérics establerts per a cada criteri i
subcriteri.


https://contractacio.gencat.cat/web/.content/gestionar/regulacio-supervisio/instruccions-dgcp/directriu1-2020.pdf
https://contractacio.gencat.cat/web/.content/gestionar/regulacio-supervisio/instruccions-dgcp/directriu1-2020.pdf

M Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut
Secretaria de Salut Publica

MOTIVACIO DELS CRITERIS D’ADJUDICACIO

Els criteris d’adjudicacié s’han adaptat a les necessitats, objecte de contractacié i a les
caracteristiques de la vacuna, 2independentment dels diferents productes disponibles
de cada vacuna.

2.1)

2.2)

2.3)

2.4)

Presentacié que faciliti 'emmagatzematge

Actualment, i tenint en compte la incorporacié de les vacunes contra la Covid, la
capacitat d’emmagatzematge que requereixen les vacunes (condicions de
manteniment de cadena de fred, emmagatzematge i distribucié a temperatura
controlada entre 2-8°C) sén molt limitades i un aspecte clau per a poder garantir
la qualitat i seguretat de les vacunes. Per aquest motiu, és un element técnic
important.

Aquest punt incorpora dos aspectes que tenen un impacte important per a valorar
les presentacions que faciliten i redueixen el volum necessari per a
'emmagatzematge, aixi com la qualitat en la manipulacio i emmagatzematge de
les dosis de vacunes:

e El volum de les caixes.
e Oferta de subministrament flexible d’envasos unidosis o
multidosis.

Presentacié que faciliti ’'administracié

Els diferents preparats, en alguns casos, disposen de presentacions diferents
que inclouen els preparats llestos per administrar (formulacié liquida) i els
preparats que requereixen de la seva reconstitucié o dilucidé per a poder-se
administrar. Disposar de productes que no necessiten manipulacio
(reconstitucid o dilucid) minimitza els possibles errors i facilita la seva
administracio per part dels professionals sanitaris simplificant el procés.

Terminis de caducitat i termoestabilitat

Les vacunes requereixen d’unes condicions d’emmagatzematge i distribucio
especifiques entre 2-8°C i tenen una caducitat en molts casos inferior a altres
medicaments.

La seva conservacio fora dels rangs establerts afecten directament en la seva
qualitat i, per tant, no son aptes per a la seva administraci6é. D’altra banda,
freqientment es produeixen incidents en el seu emmagatzematge i distribucio
de diversa causalitat. Per aquest motiu, es valorara el percentatge de reposicio
de vacunes caducades i deteriorades, incloent-hi els incidents en la cadena de
fred independentment del seu origen o causa (caldra tenir en compte que cal
complir el minim del 10% fixat a l'apartat 7.2 del Plec de Prescripcions
Técniques).

Caracteristiques de la vacuna

Totes les vacunes disponibles per a la seva administracié a Catalunya han de
complir amb els requisits técnics establerts per les autoritats sanitaries
competents. Aquest fet, implica per tant, que els productes garanteixen que soén
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efectius i segurs per a la proteccié contra malalties immunoprevenibles segons
les indicacions i pauta incloses en les fitxes técniques dels productes. Tot i aixo,
no totes les vacunes tenen la mateixa formulacid, i per tant, poden presentar
dades diferents pel que fa a la seva composicié, immunogenicitat i persisténcia
d’aquesta resposta en el temps.

Per aquest motiu, es valoraran aquests aspectes.

10. Modificacié del contracte
D’acord amb l'article 204 en relacié6 amb la DA 332 de la LCSP, es preveu la
possibilitat de modificar el contracte, a I'alga o a la baixa, i fins a un maxim del 20%
del preu del contracte, quan concorri alguna de les causes seguents:

a. Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar
per poder fer front a un possible increment de la demanda d’aquesta
vacuna i satisfer aixi les necessitats vacunals de la poblacio.

b. Quan es faci necessari incrementar o disminuir el nombre d’unitats a
subministrar per tal d’adaptar les necessitats de contractacié a possibles
modificacions del Calendari de Vacunacions, d’'una campanya de
vacunacio especifica o de les recomanacions del Programa de
Vacunacions.

11. Cessié del contracte

Procedira la cessi6 del contracte en els suposits de transmissié dels drets de fabricacio,
distribucio i/o comercialitzacié de les vacunes que sén objecte de contractacié a una
altra entitat o empresa, o bé en situacions similars o analogues que tinguin idéntics

efectes.

La cessié del contracte es podra efectuar en el termes que estableix l'art. 214 de la
LCSP.

12. Subcontractacié

Si procedeix, d’acord amb el que estableix I'article 215 de la LCSP.
13. Revisié de preus

No procedeix.

14. Condicions especials d’execucio

Tenen consideracié de condicions especials d’execucié del contracte:



M Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut
Secretaria de Salut Publica

1. Les contingudes a la clausula ética que consta al PCAP.

2. A més, 'empresa contractista, en I'elaboraci6 i presentacié de I'objecte del
contracte, ha d’incorporar la perspectiva de génere i evitar els elements de
discriminacié sexista en I'Us del llenguatge i de la imatge.

15. Obligacions essencials del contracte
No s’estableixen obligacions essencials del contracte.
16. Penalitats

S’estableixen les segients penalitats d’acord amb allo establert a I'article 192 de la
LCSP:

El contractista s’ha de fer responsable que els subministraments objecte del contracte
es prestin dins del termini previst, en el lloc acordat i d’'acord amb les caracteristiques
i requisits establerts en els plecs reguladors. Queda exempt de responsabilitat en els
casos en els que el subministrament no hagi estat possible de realitzar per causes de
forca major que es puguin justificar.

Es considerara incompliment greu el no compliment de qualsevol de les condicions
d’execucio de caracter obligatori establertes en el Plec de prescripcions.

En cas d’incompliment greu, I'érgan de contractacié podra optar per imposar una
penalitzacio de fins a un maxim del 10% del preu del contracte.

Si la caducitat en el moment del lliurament no fos actualitzada, es podra aplicar una
penalitzacido del 50% del cost total del producte objecte dels lliuraments que no
compleixen amb el requisit establert al punt 4.8 del PPT que regeix aquesta
contractacié. Aixi mateix, 'empresa adjudicataria fara la recollida i devolucié d’aquell
nombre de dosis que no es puguin administrar.

En el cas de demora per manca de disponibilitat d’algun producte adjudicat de manera
que no es pugui fer front a les comandes sol-licitades, es podra penalitzar amb un 5%
per dia de demora en el lliurament, del cost total de les productes objecte de les
comandes que no puguin fer-se efectives en els terminis del punt 4.3 del PPT que
regeix aquesta contractacio.

D’acord amb els apartats 3 i 4 de l'article 193 de la LCSP, si arriba la data d'inici de la
realitzacié del subministrament, assenyalada en cada cas, i el contractista incorre en
mora (en compliment d’algun dels compromisos presos) per una causa imputable a ell
mateix, I'drgan de contractacié pot rescindir el contracte o imposar penalitzacions
diaries en la proporcié de 0,60 per 1.000,00 € del preu del contracte. D’acord amb
larticle 193.4 de la LCSP, quan aquestes penalitzacions arribin al 5% de l'import,
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I'érgan de contractacié quedara facultat per a procedir a la resolucié del contracte o
acordar-ne la seva continuitat amb imposicié de noves penalitats.

En tot cas, el total de les penalitats no poden superar el 50% del preu del contracte i
I'aplicacié de les penalitats requerira 'audiéncia prévia de 'empresa contractista.

17. Tractament de dades de caracter personal

L’execucio del contracte no comporta el tractament de dades de caracter personal per
part del contractista.

18. Criteris per a la determinacié de I'existéncia de baixes presumptament

anormals

La determinacié de les ofertes que presentin uns valors anormalment baixos s’ha de
dur a terme en funcio dels limits i els parametres objectius establerts a continuacié.

a.

Si concorre una empresa licitadora, es considera anormalment baixa I'oferta que
compleixi els dos criteris seguents:

1. Que I'oferta econdmica sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacio.

2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacio
diferents del preu sigui superior al 90% de la puntuaci6 total establerta en el
plec de clausules administratives particulars.

Si concorren dues empreses licitadores, es considera anormalment baixa I'oferta
que compleixi els dos criteris segients:

1. Que la puntuacié que li correspongui en I'oferta econdmica sigui superior en
més d’un 20% a la de I'altra oferta.

2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacio
diferents del preu sigui superior en més d’'un 20% a la puntuacié més baixa.

Si concorren tres o0 més empreses licitadores, es considera anormalment baixa
I'oferta que compleixi els dos criteris seguent:

1. Que la puntuacié que li correspongui en I'oferta econdmica sigui superior en
més d’'un 10% a la mitjana aritmética de les puntuacions de totes les ofertes
econdmiques presentades.

2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacio
diferents del preu, sigui superior a la suma de la mitjana aritmética de les
puntuacions de les ofertes i la desviacié mitjana d’aquestes puntuacions.
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Per calcular la desviacié mitjana de les puntuacions s’obtindra, per a cada oferta, el valor
absolut de la diferéncia entre la seva puntuacio i la mitjana aritmética de les puntuacions
de totes les ofertes. La desviacié mitjana de les puntuacions és igual a la mitjana
aritmeética d’aquests valors absoluts.

19. Responsable del contracte

La subdirectora general de Promocié de la Salut de la Secretaria de Salut Publica del
Departament de Salut.

20. Unitat encarregada del seguiment i execucié del contracte

El Servei de Medicina Preventiva de la Subdirecci6 general de Promocié de la Salut de
la Secretaria de Salut Publica del Departament de Salut.

Ana Bocio
Subdirectora general
de Promocié de la Salut
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