G BANC DE SANG
I TEIXITS
Pressupostos per Lots
Cabecera: CS/1000/1100004951/24/PO SUBMINISTRAMENT D'HEMODERIVATS GENERATS DEL FRACCIONAMENT DEL PLASMA

Lot: 001 Hemoderivats
Partida: 000000

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA
50000072 Antitrombina III UN 1.003,000 8,892000 8,550000 8.918,68 8.575,65 4
50000074 Factor VIII - 1000 ul UN 19.000,000 21,600800 20,770000 410.415,20 394.630,00 4
50000075 Albumina humana 20% - UN 63.200,000 28,516800 27,420000 1.802.261,76 1.732.944,00 4
50ml
50000077 Factor IX 1000 UL/20ml UN 1.500,000 30,908800 29,720000 46.363,20 44.580,00 4
50000191 Immunoglobulina UN 64.000,000 84,884800 81,620000 5.432.627,20 5.223.680,00 4
endovenosa - 100ml
(10gr)
50000261 Alfa l-antitripsina UN 64.000,000 21,382400 20,560000 1.368.473,60 1.315.840,00 4
(lgr)
Total partida amb iva: 9.069.059,64
Total partida sense iva: 8.720.249,65
Total lot amb iva: 9.069.059,64
Total lot sense iva: 8.720.249,65
Total expedient amb iva: 9.069.059,64

Total expedient sense iva: 8.720.249,65
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1. Objecte i abast del contracte

L'expedient de contractacido té per objecte contractar el subministrament
d’hemoderivats obtinguts per fraccionament industrial del plasma huma
aportat pel Banc de Sang i Teixits (BST), la seva conservacio i la posterior
distribucié segons indicacions marcades pel mateix BST.

El BST requereix per a la seva activitat, obtenir Hemoderivats a partir del
plasma obtingut de les donacions i subministrar-los als hospitals.

Aqguest plec de prescripcions técniques pretén donar resposta a les
necessitats del BST en aquesta mateéria.

Per aquest motiu, el plec de prescripcions tecniques que recull les necessitats
de BST inclou:

Elements principals

e La recollida del plasma a les instal-lacions del BST.
e El transport fins a les instal-lacions de l'adjudicatari del contracte.
e La conservacid del plasma recollit fins l'acompliment de Ila
quarantena preceptiva prévia al fraccionament.
e La obtenci6é per fraccionament dels derivats plasmatics seguint les
comandes fetes pel BST.
e L'emmagatzematge temporal dels derivats plasmatics obtinguts.
e La distribucié dels derivats plasmatics obtinguts o la posada a
disposicié al BST, d’acord amb les instruccions del BST.
e L’enviament de fitxers de I'empresa al BST i viceversa de:
* Les bosses de plasma rebudes (acceptades i rebutjades)
i fraccionades.
* La previsi6 de fraccionaments (dates, litres necessaris...).
* La seleccié dels derivats plasmatics a obtenir segons les
necessitats del BST.

= L'enviament d’informes previs i posteriors als
fraccionaments a portar a terme.
= Informes de rendiments i quantitats dels derivats

plasmatics obtinguts a cada fraccionament.

= La comunicacié al BST de l'estoc disponible de derivats
plasmatics, de les comandes gestionades i de les
incidencies registrades. La comunicacié dels estocs de
producte ha de ser diaria.

Elements accessoris i/o addicionals pero preceptius
e Proposta d’un sistema de gestié del procés que contingui i permeti la
consulta de la informacio relacionada amb el procés en tot moment.
Aquesta informacio incloura:

a) la recollida de caixes amb les bosses de plasma al BST
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b) la revisio i validacié de les bosses de plasma

c) el registre de les bosses no acceptades

d) el registre dels fraccionaments

e) el registre de la previsié de fraccionaments al llarg d’un any

f) el registre dels productes obtinguts per a cada fraccionament,
registre de les comandes realitzades als centres i registre de I'estat
de l'estoc de productes finals.

e El sistema contindra la informacid6 anomenada actualitzada en hora
real.

2. Necessitats i durada

El BST requereix fraccionar industrialment aproximadament uns 69.000 litres
de plasma a l'any per donar cobertura a llurs necessitats. Per tant, els
licitadors i els adjudicataris no poden exigir una quantitat major a la citada
pero si que aquesta quantitat, per raons estructurals de BST, pot ser inferior
a la citada o si escau més alta.

Cal remarcar que l'activitat exposada en aquest expedient de contractacié es
basa en I'historic d’activitat dels darrers anys al BST i és aproximada.

L'encarrec adjudicat dependra del nombre real de donacions que es realitzin
efectivament cada any i pot ser objecte de modificacié a I'alga o baixa, en
funcid de les necessitats i activitat del BST.

La contractacio es realitzara pels exercicis 2024 a 2025 essent aquest darrer
amb caracter de prorroga.

3. Requeriments técnics

Els requeriments técnics especifics del servei licitat sén els descrits a
continuacio.

Ates que el material que es lliura son medicaments degudament catalogats
per I’Agencia Espanyola del Medicament (AEMPS), les empreses licitadores,
han de tenir, obligatoriament, les autoritzacions oportunes del Ministeri de
Sanitat per a desenvolupar la tasca encomanda en I'objecte contractual.

L'empresa licitadora ha de lliurar la documentaci6 que acrediti les
autoritzacions esmentades al sobre A.

Aquesta documentacié incloura les fitxes técniques dels Hemoderivats que
I’AEMPS hagi aprovat a I'empresa.

Si del resultat de la proposta d’‘adjudicacié, fora necessari realitzar

determinats processos d’inspeccid, validacio i/o revisié prévia de la materia
prima necessaria per manufacturar els productes degut al compliment
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normatiu exigible, aquesta adjudicaci6 no es podra formalitzar de forma
definitiva mentre no finalitzin aquestes activitats prévies obligatories.

A mes, caldra que en la documentacidé tecnica hi consti una descripcié del
procés d’obtenciéo dels derivats plasmatics i de tots els productes que
intervenen a fi i efecte de la seva valoracié i posterior seguiment, i aquesta
informacié s’ha d’incorporar al sobre B.

3.1. Condicions generals de I'execucio6 del contracte

Enviaments del plasma, transport i conservacio

El plasma que és enviat pel BST en seu propia i totes les fraccions, resultants
obtingudes del seu fraccionament, pertanyen en tot moment al BST.

L'empresa adjudicataria recollira les bosses de plasma dipositades en
caixes/neveres que estaran subministrades per I'empresa adjudicataria.

Les caixes que posara |'empresa adjudicataria, contenen les bosses de
plasma, les quals seran recollides de forma setmanal per part de I'empresa
adjudicataria. Tot i aquesta pauta setmanal, la freqliéncia de recollida de
caixes sempre podra ser modificada per interés i sol-licitud del BST.

L'empresa adjudicataria disposara de vehicles de transport adaptats i
homologats segons la normativa vigent que regula el transport d’aquest tipus
de mercaderies especifiques.

A fi d'optimitzar els enviaments de plasma des del BST, sera necessari
consensuar un calendari anual entre ambdues parts i I'empresa adjudicataria
presentara una proposta al sobre B als efectes del seu analisi .

El transport s'efectuara d'acord amb les normes aplicables vigents a cada
moment, en caixes marcades i etiquetades per a assenyalar la seva
procedéncia, la data d'extraccid i la data de I'enviament, mantenint en tot cas
la tragabilitat i tota la informacio precisa per al seguiment.

El plasma sera conservat per I'empresa adjudicataria a les seves instal-lacions
a temperatures inferiors a -259, segons les normes aplicables vigents a cada
moment, fins que és constitueixi un lot i es procedeixi a la seva transformacio.

Les empreses licitadores presentaran un pla on es descrigui com es fara el
transport, com es mantindran les condicions de temperatura i a on es fara el
fraccionament per obtenir els diferents Hemoderivats.

El plasma sera manipulat amb estricta observanca de la normativa legal
vigent a cada moment. L'empresa adjudicataria mantindra aillat el plasma
procedent del BST, i sera fraccionat de manera individualitzada, no podent
ser barrejat amb plasma procedent d’altres paisos, CCAA o d’institucio
diferent del BST, excepte que el BST ho sol-liciti de forma expressa.
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Les unitats de plasma entregades pel BST per obtenir Hemoderivats estan
analitzades segons la legislacié i recomanacions que afecten als bancs de
sang. Si I'empresa adjudicataria requereix fer altres analisis suplementaris,
els fara a partir dels segments congelats de la propia unitat de plasma

Fraccionament i emmagatzematge de producte manufacturat

La periodicitat del procés de fraccionament haura de ser la suficient per a
assegurar un lliurament de productes elaborats a mes de tenir un caracter
regular i periodic.

BST i I'empresa adjudicataria, un cop entri en vigor el contracte, hauran de
planificar un calendari anual estimat pel que fa al fraccionament.

Especificament, |'empresa adjudicataria proposara al BST el volum per a la
constitucié de lots. En el cas que hi hagi alguna alteracié en aquest proposta
I'empresa adjudicataria haura de garantir i assegurar que no afecti a la
distribucié planificada

L'empresa adjudicataria haura de lliurar al BST abans del procés de
fraccionament, els resultats de la classificacié i analisi del plasma, aixi com el
detall de les unitats que hagin estat considerades com a "no aptes" per al
fraccionament industrial. Cal que en la oferta de les empreses quedin
especificats clarament els criteris pels que no es pot utilitzar un plasma pel
fraccionament industrial. Aquests criteris hauran d’estar justificats per la
bibliografia cientifica i per I'experiencia previa de I'empresa.

En la documentacié técnica del procés de fraccionament, I'adjudicatari haura
de presentar quina és la classificacié que fara del plasma i per quins motius
el declarara no apte per ser fraccionat.

Les unitats considerades no aptes pel fraccionament, seran posades a la
disposicié del BST, que indicara, en un termini no superior a 3 mesos des de
la data de comunicacié del rebuig, si I'adjudicataria ha de procedir a la
devolucié o a la destruccié d'aquestes unitats rebutjades.

Passat el termini citat sense haver rebut comunicacidé sobre aquest tema per
part del BST, comportara per part del BST I'acceptacié de que |'adjudicataria
procedeixi a la destruccid de les unitats no aptes per al fraccionament.

El temps marcat entre la fi de la quarantena de les bosses de plasma en
assolir el volum necessari per a iniciar un fraccionament, fins a l'inici del
fraccionament, no sera superior a dues setmanes.

La gestid dels residus generats en la fabricacid i I'emmagatzematge
d’hemoderivats és responsabilitat de I'empresa i es realitzara segons la
normativa vigent.

3.2. Els productes plasmatics (objecte contractual)
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Els productes plasmatics obtinguts per I'empresa adjudicataria a partir del
fraccionament del plasma i que sén productes dins |'objecte de la
contractacio, aixi com les seves possibles diferents presentacions, seran les
seglents:

RELACIO MINIMA DE PRODUCTES OBLIGATORIS:

IDENTIFICACIO GENERICA PRESENTACIO
.. - 50ml
(o)
Albumina Humana al 20% _ 100ml
Factor IX - 1000 U.l./20ml
- 1000 U.I.
Factor VIII 2500 U.L.

. - 50ml (5gr)
Immunoglobulina endovenosa - 100ml (10gr)
Alfa-1-antitripsina - 19

RELACIO DE PRODUCTES OPCIONALS:
IDENTIFICACIO GENERICA PRESENTACIO
-100 ml
Albumina Humana al 5% -250 ml
-500 mL
Antitrombina III 500 UI

S’adjunta un pla de necessitats com annex aquest plec de prescripcions
tecniques, on a titol informatiu i sobre consums d’exercicis anteriors, s’indica
la relacié de productes consumits durant I’'exercici de 2023.

Durant I’execucié del contracte podran haver-hi alteracions en el llistat de
productes inclosos en el mateix, com per exemple: la incorporacié de nous
productes o be canvis en les presentacions. En el suposit de canvis en les
presentacions, i sempre i quan BST les autoritzi, el mateix no suposara cap
alteracio en les condicions economiques adjudicades.

Si les alteracions son originades per la incorporacié de nous productes
autoritzats pels oOrgans competents a la contractista, les condicions
economiques d’aquests seran pactades per ambdues parts i es formalitzaran
oportunament, amb la documentacié que s’escaigui, en document contractual
sempre i quan siguin d’interés per al BST

Eleccio dels productes i presentacions
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L'empresa adjudicataria notificara a BST (a qui BST designi) i a través de
mitjans telematics, amb antelaci6 suficient a la data prevista, la data d'inici
del procés de fraccionament.

L'encarrec dels fraccionaments del BST a I'empresa adjudicataria es fara de
la seglient manera:

1. L'empresa informara de la previsié aproximada de fraccionaments
anuals i de les dates previstes d’inici.

2. L'empresa enviara un formulari 30 dies minim, abans de l'inici del
fraccionament. Aquest formulari contindra un llista de tots els
hemoderivats fraccionables i permetra seleccionar el producte i la
concentracié requerida per part del BST.

3. ElI BST omplira el formulari i I'enviara a través dels mitjans telematics
compartits entre el BST i I'empresa.

4. L'empresa confirmara la correcte recepcid del formulari i
posteriorment, l'inici de fraccionament quan tingui lloc.

3.3. Rendiments dels productes
L'empresa adjudicataria, garantira uns rendiments minims per litre de plasma

processat.

Els rendiments minims garantits per al total de plasma a fraccionar seran:

RENDIMENT MINIM

PRODUCTE GARANTITZAT O

EXIGIBLE
Factor VIII 109 UI/I
Albimina 24 g/|
Immunoglobulina endovenosa-subcutanea 4,15 g/l
Factor IX 105 UI/I
Alfa-1-antitripsina 0,156 g/l
Antitrombina III (*) 50 UI/I

(*)Opcional

Si els rendiments obtinguts sén inferiors a I'establert en el present plec técnic,
I'empresa adjudicataria estara obligada a compensar aquests rendiments
minims garantits, en funcid de les necessitats del BST, essent elements
compensatoris el lliurament de productes sense cost, o be compensacid
economica que equilibri les diferencies derivades dels rendiments no assolits

Pel que fa a l'avaluacié dels rendiments de I'albimina i la immunoglobulina
aquesta es realitzara per cada lot fabricat i la compensacié sera en lliurament
de producte sense cost.

Pel que fa la resta de productes , I'avaluacié dels rendiments es realitzara
fent un analisi anual dels lots fabricats i en tot cas la compensacid podra ser
o per lliurament de productes sense cost o per compensacié economica.
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Si a causa d’una incidencia en l'elaboraci6 de qualsevol dels producte,
motivada per esdeveniments imputables al contractista, hi ha un
incompliment en el subministrament previst, aquest haura de compensar a
BST amb les condicions que siguin d’interes per BST

3.4. Distribucio dels productes

L'empresa adjudicataria fara I’emmagatzematge, en les condicions
preceptives, dels hemoderivats fabricats fins que siguin distribuits als
hospitals.

S’entén per distribucid, la posada a disposicié i el lliurament del producte ja
acabat, als centres hospitalaris. El transport dels productes es fara seguint la
normativa vigent per a transport de medicaments.

L'empresa adjudicataria fara la distribucié als centres sanitaris que el BST li
comuniqui, seguint un procediment fixat per aquest, que inclou I'entrega dels
productes dins un termini d’entre 24h - 48h des de la recepcié de la comanda.
Es valorara positivament si les entregues es fan en un termini maxim de 24
hores pel que fa als centres dins de Catalunya.

Ates que existeix la possibilitat que BST pugui subscriure acords de
subministrament de productes amb altres comunitats autonomes de I'estat
espanyol, es necessari que la contractista tingui les autoritzacions
administratives oportunes per realitzar aquesta distribucio.

Els costos de I'emmagatzematge i la distribucié estan incorporats en el preu
unitari del fraccionament i per tant aquests elements no suposaran cap cost
addicional pel BST, fins i tot si la distribucid s’efectua en altres Comunitats
autonomes de l'estat.

La gestio del transport i el diposit sera a carrec de I'empresa adjudicataria a
risc i ventura de la mateixa, és per aix0 que la mateixa ha de tenir subscrita
una polissa d’asseguranca que cobreixi I'esmentat diposit i transport.

El contingut del diposit de productes és de titularitat del BST, i I'empresa
adjudicataria no tindra cap dret sobre el mateix, ni podra utilitzar-lo per
necessitats propies de I'empresa adjudicataria, i en cap cas distribuir el
material a altres clients que no siguin els que designi el BST.

3.5. Gestio logistica de la distribucio de productes

La distribucié dels hemoderivats es fara, d’acord amb l'ordre FIFO, a partir
de les comandes dels clients que el BST enviara a través de mitjans telematics
a I'empresa adjudicataria. A les comandes s’indicara a quin centre sanitari
anira destinada la comanda i els bens objecte de la mateixa (Nom del
producte i codi nacional).
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Les condicions de transport es faran segons les condicions de conservacié
dels derivats plasmatics.

Els productes aniran embalats segons marqui la normativa de I'AEMPS i
aniran acompanyats de la documentacié que correspon al full d’albara, on
s’indica el destinatari, qui ho envia, el fabricant i el distribuidor, i el contingut
de les caixes enviades.

Un cop s’hagi rebut el material, la conformitat del lliurament, aquesta s’haura
d’enviar per mitjans telematics al BST.

3.6. Tracabilitat

L'empresa adjudicataria assegurara en tot moment la correcta tragabilitat de
tot el plasma i el tracara fins a la obtencié dels productes finals. Aixi registrara
i identificara cada un dels enviaments d’entrada de plasma i mantindra la
traca d’aquests enviaments fins a la obtencié del producte final.

Els vials obtinguts com a producte final, també seran tracats de manera que
I'empresa controlara la seva tracabilitat fins a ser entregats al centre
sol-licitant.

e Relacio de lots de plasma fraccionats i vials de producte final obtinguts,
en quarantena, i aptes per a ser enviats.

e La relacié de vials de producte final de forma individualitzada que
I'empresa disposa i guarda en diposit per a ser enviat sota demanda
dels clients del BST.

e Relacio de les unitats de plasma que integren cada un dels lots dels
hemoderivats.

3.7. Seguiment de I'execucio6
L'empresa adjudicataria informara telematicament al BST del detall de:

e Les unitats de plasma subministrades pel BST mensualment.

e Les unitats de plasma emmagatzemades a I'empresa adjudicataria: les
unitats rebutjades, les que estan en quarantena, les que ja han passat
la quarantena, les que estan en procés de fraccionament, les que estan
pendents de fraccionar i les que ja estan fraccionades. Aquest informe
sera enviat mensualment al BST.

e La previsié anual de fraccionaments destinats al plasma del BST i
I'ajust/desviacié de les dates exactes en les que tindra lloc el procés,
en la mesura que sigui possible.

e L’avis d’inici i de final de fraccionament en el moment en el que tingui
lloc el procés.

e Relacio de lots fraccionats i vials obtinguts de forma individualitzada.

e Relaci6 de lots fraccionats i vials obtinguts en quarantena o aprovacié
final.

e Les unitats de derivats plasmatics que estan en estoc, diariament.

e Les comandes rebudes, les en vies i servides als clients, setmanalment.
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e Les incidencies en la distribucid dels productes plasmatics, diariament
i la informacié referent a la solucid.

L’enviament d’aquesta informacid sera una condicié expressa que facilitara la
comptabilitzacié de les corresponents factures.

En cas que l'adjudicacié recaigui en un proveidor diferent a l'actual, es
necessari advertir que execucié del nou contracte no s’encetara fins que la
vigéncia técnica de I'anterior hagi finalitzat, aix0 significa que podran haver-
hi enviaments de plasma necessaris a |'anterior contractista per poder
completar un lot, situacid que també podra succeir en la contractacid
posterior que es formalitzi, i podra suposar una ampliacid de la vigencia
tecnica del contracte.

3.8. Sistemes d’informacio

Dins el marc del projecte s’inclou la integracié de la informacié entre el BST i
el adjudicatari per compartir electronicament els flux de dades d’una forma
bi-direccional i preferiblement, en temps real.

Es requereix que durant I'execucié d "aquest contracte, I'adjudicatari i el BST,
defineixin el model d’integracié en tots els punts de connexié:

Enviament i recepcid del plasma a fraccionar
Classificacid del plasma

Sol-licitud productes hemoderivats
Notificacions en el inici del fraccionament
Resultats de laboratori i controls

Estat de la fabricacio dels hemoderivats
Alliberacié dels lots

Hemoderivats emmagatzemats (stock)
Pasta (stock)

Enviament de comandes d’hemoderivats
Estat de la distribucid6 de comandes
Facturacio de comandes

Inventari en tot el procés

Una vegada definides les integracions, s’acordara un pla de desenvolupament
bi-direccional de les dades amb |'objectiu que la connexié estigui en marxa
entre finals del 2024 i principis del 2025.

3.9. Alteracions

L’adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb 3 mesos d’antelacié
qualsevol canvi que tingui lloc durant la vigencia del contracte, en:

- les recollides del plasma i el seu transport

- I”emmagatzematge i analisi
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- els fraccionaments

- els rendiments

- la gestié de les comandes

- la distribucié dels productes manufacturats

- I’'enviament d’informes i la comunicacid a traves de mitjans telematics

Les modificacions hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives.

El BST les aprovara sempre que comportin avengos o innovacions
tecnologiques sense que el seu preu s’incrementi. Si la modificacido és
substancial, I'adjudicatari subministrara els estudis necessaris per a realitzar
les validacions oportunes.

Tal com s’ha comentat en altres apartats , en I'execucio del contracte podran
haver-hi alteracions en el llistat de productes adjudicats com per exemple:
la incorporacié de nous productes o canvis en les presentacions i aquestes
modificacions seran pactades per ambdues parts i es formalitzaran
oportunament amb la documentacié que s’escaigui.

3.10. Capacitacio de I'equip

El transport, fraccionament i distribucio dels productes als clients, |'efectuara
personal de |'empresa adjudicataria oportunament acreditat i amb la
formacid, qualificacié i especialitzacidé adient.

3.11. Manca de servei i/o incompliments

En cas que el proveidor no pugui donar servei de forma justificada, I'empresa
adjudicataria haura d’assumir el cost que aquest fet provoqui al BST.

L'empresa adjudicataria en I'execucié del contracte ha d’identificar per un
mitja exprés, pactat per ambdues parts, les incidéncies que puguin ocorrer
en qualsevol etapa de servei.

Si a causa d’una incidencia en l'elaboraci6 de qualsevol dels producte,
motivada per esdeveniments imputables al contractista, hi ha un

incompliment en el subministrament previst, aquest haura de compensar a
BST amb les condicions que siguin d’interés per BST

4. Requeriments economics i d'altres
4.1. Subcontractacio

L'empresa adjudicataria haura de comunicar al BST si subcontractara part del
servei que el BST li ha encomanat a un tercer. Es podran subcontractar
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Unicament serveis accessoris com per exemple el transport i distribucié. En
aquest cas, les dades corresponents a aquesta subcontractacié s’hauran de
fer constar amb el corresponent DEUC i d'acord amb el article 14.7 del PCAP.

4.2. Facultat del BST

El BST podra, en tot moment, inspeccionar el transport, conservacio i
processament del plasma, aixi com els controls de qualitat dels productes.

El BST i I'empresa adjudicataria acordaran amb antelacié suficient la data en
gue aquestes inspeccions es podran portar a terme.

4.3. Pla de contingeéncia i acord de continuitat comercial

L'empresa licitadora en la documentacié a presentar en el sobre B, haura de
presentar una proposta explicita del seu pla de contingéncia previst en el cas
gue fets o esdeveniments imprevisibles impedeixin executar la prestacié de
forma habitual i correcta.

Aixi mateix haura de presentar d'una declaracié jurada que justifiqui i
garanteixi la continuitat comercial d’acord amb les recomanacions vigents .

4.4. Preus

El preu unitaris maxims sén els que s’ esmenten a continuacié i son el resultat
de multiplicar el nombre de litres processats pel preu de fraccionament d'un
litre, tal com es detalla a continuacié:

PREU AMB PREU SENSE
PRODUCTE IVA IVA

Albimina 28,5168 €| 27,42 €L
Factor VIII 21,6008 € L 20,77 €L
Factor IX 30,9088 € L 29,72 €L
Immunoglobulina

endovenosa liquida 84,8848 € L 81,62€ L
Alfa-1-antitripsina 21,3824 € L 20,56 € L
Antitrombina III (*) 8,802 €L 855€L
(*) Opcional

L'empresa adjudicataria facturara el volum de plasma valid per fabricar els
hemoderivats, que pot no coincidir amb el volum enviat des del BST.
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Els preus que es mostren a la taula, s6n maxims, de forma que, limiten el
preu unitari de les ofertes.

L'oferta es realitzara per preu unitari, identificant el preu amb i sense IVA.

4.5. Facturacid i pagament

Les factures generades pel procés de fraccionament, i per tant els producte
resultants, seran emeses per I'empresa adjudicataria i enviades al BST.

Les factures per part del BST s’enviaran a I'empresa licitadora quan es posi a
disposicié del BST, els productes finals.

El preu que s’aplicara sera el vigent a la data de confirmacié de disponibilitat
dels productes finals.

Els pagaments s'efectuaran pel BST a I'empresa adjudicataria d’acord amb el
que disposa el PCAP.

4.6. Responsabilitats

Es responsabilitat de I'empresa adjudicataria fer les inspeccions pertinents
segons la legislacié a la que esta obligada. L'inici de I'execucié del licitacidé
gueda supeditat a la inspeccié inicial si s’escau.

En el que cas que hi hagi un defecte de fabricacié o d’elaboracié dels
productes per part de l'empresa licitadora, I|a responsabilitat directa i
indirecta sera de forma exclusiva de I'empresa adjudicataria. Per tant,
qualsevol reclamacié juridica que pugui haver-hi, I'empresa adjudicataria
també haura d’assumir les seves responsabilitats, i per aixd I'empresa haura
disposar d’una d’asseguranca que cobreixi possibles incidéncies.

En el cas de pérdua de producte (matéeria prima) abans i durant el
fraccionament, per causes imputables a I'adjudicataria, ja sigui a les seves
instal-lacions o en el transport del BST a la seu de l'adjudicataria, I'empresa
adjudicataria se’n fara carrec i compensara al BST econOmicament segons el
no de vials previstos i segons el preu de venda que el BST tingui establert pel
producte.

En el cas de perdua de producte final (vials) per causes imputables a
I'adjudicataria, aguesta compensara al BST amb material substitut sense cost
afegit o be compensacions economiques que satisfacin al BST

4.7. Elements del sobre B

Els licitadors hauran de presentar una memoria técnica en el sobre B que
inclogui com a minim, en catala o castella la seglient documentacio:
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e La documentacio técnica detallada als punts 3 i 4 d’aquest document:

- Descripcié del procés emprat de fraccionament industrial del
plasma huma per part de I'empresa licitadora i de tots els
productes que intervenen.

- La identificacié especifica d’elements de tots els productes
objecte de la licitacio, de forma que la manca d’informacié d’un
0o més productes suposara l'exclusido de l'oferta i per tant no
s’obrira I'oferta economica.

- Una proposta de calendari de recollides i enviaments de plasma.

- La documentacid que demostri el compliment dels requisits
tecnics descrits en aquest plec i que permeti fer la valoracio
subjectiva segons els criteris de puntuacid descrits.

- Una proposta de millores que augmentin I'eficiencia i eficacia del
procés, sobre tot pel que fa a temes logistics, de qualitat i de
sistemes d’informacio.

- Pla de transport del plasma a la planta de fraccionament.

- Pla del sistema de gestié de comandes i entregues de productes
als hospitals.

- Sistema de tracabilitat des de les unitats de plasma fins el
producte final.

- Caracteristiques i condicions del sistemes d‘informacio6
telematics entre contractista i el BST

- Document on s’acrediti Autoritzacié del magatzem de distribucio
d’hemoderivats a fora de Catalunya.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio
tecnica en el format requerit o no presentin suficient informacid, no sera
possible avaluar 'oferta tecnica i per tant seria susceptible de rebuig .

Les empreses licitadores han de complir la normativa vigent i més
concretament la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional
dels medicaments i de productes sanitaris.

Les empreses licitadores hauran d’adjuntar en el sobre B els certificats que
demostrin que el procés de fabricacid dels productes té les certificacions
individuals de qualitat per a cada un dels productes objecte contractacid.

Aqguests certificats podran ser rubricats pel Director Técnic de I'empresa
adjudicataria.

A més a més, les empreses licitadores han d’adjuntar la documentacié que
acrediti les bones practiques pel que fa a la distribucié dels bens objecte del
contracte.

A mes en aquest sobre com a condicié especial d’execucié, les empreses
licitadores hauran d’aportar la documentacié necessaria per acreditar que
estan autoritzats per la distribucioé dels productes arreu de |'estat espanyol.
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Addicionalment, les empreses licitadores aportaran les certificacions que
disposin sobre la gestié mediambiental en els seus processos.

Les empreses licitadores hauran d’especificar i assenyalar al lloc o espai fisic,
on estan ubicats els productes i les caracteristiques d’aquests espai fisics i
demostrar les corresponents autoritzacions i/o llicencies.

La documentacid necessaria que mostri el procés de distribucioé logistica i les
millores que les empreses pugui oferir per tal d’obtenir un millor rendiment.

Les empreses licitadores podran oferir un sistema telematic que agilitzi tots
els tramits documentals necessaris que millorin I'operativa logistica del
subministrament, ja sigui des I’ inici (recollida del plasma) fins la distribucid
dels productes.

En el suposit que no es presenti cap suport telematic, 'empresa adjudicataria
i el BST han de pactar un protocol para tal de desenvolupar aquest sistema
telematic de traspas d’informacié durant I'execucié del contracte.

4.8. Elements del sobre C
L'oferta econdmica s’haura de presentar en el sobre C.

Els licitadors hauran d’indicar en la seva oferta el preu per litre de plasma
fraccionat, que sera el que es valorara en l'oferta economica, per cada
posicio.

Els criteris d’avaluacié de l'oferta economica s’aplicaran de forma global
multiplicant el preu unitari ofert , pel nombre de litres que consten en el pla
de necessitats que d’adjunta en el PPT

Els licitadors interessats hauran de presentar oferta a tots les productes
objecte de la licitacid, de forma que la manca d’oferta d'un o més productes
suposara l'exclusié de l'oferta

A mes en aquest sobre C, obligatoriament hi haura d’incorporar elements,
susceptibles d’aplicar els criteris automatics detallats en I'annex 7, com:

e Percentatges de rendiment per a cada fraccionament per I’Albumina,
per a la Immunoglobulina endovenosa i per 'alfa 1 antitripsina.

e Temps de disposicid pel BST dels productes plasmatics obtinguts del
fraccionament per a distribuir.

e Proposta de bonificacions per volum en litres de plasma obtingut de
sang total enviat a fraccionar, prenent com a bonificacions de
referencia i minimes les seglients:

Bonificacié volum total de plasma

Periode 12 mesos > 69.000 litres
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69.001 a 70.999 -19% Facturacid Total

71.000 a 72.999 -2% Facturacio Total

73.000 a 74.999 -3% Facturacio Total

75.000 a 76.999 -4% Facturacid Total

a partir de 77.000 | -5% Facturacié Total

e Proposta de bonificacions per volum en litres de plasma obtingut d’
aféresi, enviat a fraccionar, prenent com a bonificacions de referencia
minimes les seglients

Bonificacio Plasmaferesi

Periode 12 mesos

> 17% - 1% Facturaci6 Plasmaféresis
> 18% - 2% Facturacié Plasmaféresis
> 19% - 3% Facturaci6 Plasmaféresis
> 20% - 4% Facturacié Plasmaféresis
> 21% - 5% Facturacié Plasmaféresis

La manca d’aportacid en el sobre C, d’aquesta informacid, detallada en els
apartats anteriors, podria suposar I'exclusié de I'oferta, ja que el percentatge
dels criteris d’adjudicacid aplicables es substancialment important.

Aquestes bonificacions es podran compensar en les factures de |'exercici vigent
o del seglient en que el contracte estigui vigent, o en el seu cas de posteriors.
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