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1 Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacié del subministrament del servei d’elaboracio i
entrega a domicili de nutricions parenterals individualitzades d’adults i pediatriques per a
I’'Hospital Universitari Vall d’Hebron (en endavant esmentat com HUVH) dels productes que es
relacionen en la Previsid de consums, annex A, al present plec de prescripcions técniques.

1.2 Caracteristiques de la contractacio

A I'Annex A s’indiquen les quantitats de consums anuals previstos, quantitats, per tant,
aproximades, extretes dels consums historics. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alca
o a la baixa en funcid de les necessitats de I’hospital, com poden ser, per exemple, les decisions
terapéutiques de les comissions cliniques, les variacions en la incidéncia de les patologies
ateses al centre i altres motius que tinguin lloc durant la vigencia del contracte.

La presentacié d’oferta implica el compromis implicit de I'empresa licitadora de garantir la
capacitat de produccié de les nutricions parenterals per a tots els consums previstos.

Els contractes que se’n derivin de I'expedient de licitacid sén de subministraments de tracte
successiu. En cas de variacid de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacid per la variacio.

En relacio als criteris técnics, en tots els casos les ofertes que no acompleixin les

especificacions técniques generals indicades en aquest plec quedaran automaticament
excloses de la licitacid, i per tant, fora de la ponderacié.

1.3 Organ de contractacié

L’organ de contractacio és el Director del Centre de 'HUVH.

2 Requeriments obligatoris



. V II Servei de Farmacia
u HUVHVall d’Hebron
’ Pg. Vall d’Hebron 119-129 | 08035 Barcelona
. d e ron T. 93 274 60 00 — Ext. 6017

Barcelona Hospital Campus farmacia@vhebron.net

2.1 Normativa aplicable

La empresa licitatori ha d’estar autoritzada per I’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris per poder elaborar nutricions parenterals individualitzades d’adults i pediatriques.

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 produccié i distribucid, essent
la seva funcid prioritaria i essencial I'abastiment al Servei de Farmacia de I'Hospital/domicili
pacient, 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 émfasi en les seglients exigéncies contingudes a l'article 69
de la norma esmentada:

e Mantenir unes existéncies minimes que garanteixin una adequada continuitat de
I'abastiment, qliestié que es posa en relacié amb I'obligat respecte al principi de
continuitat que atribueix la llei en el seu article 3 als laboratoris farmaceutics com a
responsables de la distribucid i venda de medicaments.

e Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec

e Garantir |'observanca de les condicions concretes de conservacid dels
medicaments/nutricions parenterals individualitzades

Si, no obstant, observades aquestes exigencies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat,
sera obligacié de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament al Servei de Farmacia de
I"THUVH.

2.2 Especificacions tecniques generals

2.2.1 Les caracteristiques tecniques dels productes subjectes a licitacio son les que consten
en I’Annex A, Previsié de consums, que conforma I'objecte de la present contractacié.

2.2.2 Per la garantia del servei son requisits obligatoris els segiients punts:

e Donar un suport informatic per la gestié de les comandes i seguiment dels tractaments.
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e Donar suport informatic per al calcul de la nutricié parenteral i per les férmules que
garanteixen I'estabilitat de la formulacio aixi com alertes de possibles errors dosificacié
(dosis maxima de macro i micronutrients)

e En quant al material d’acondicionament: les bosses de nutricions parenterals han de ser
multicapa, han de tenir un sistema de fotoproteccié i el transport ha de garantir la
correcta integritat de la bossa i del material.

e L’'empresa licitadora ha de garantir en tot el procés la cadena de fred.

e Respecte a la composicid el licitador ha de garantir que les nutricions parenterals
domiciliaries poden ser elaborades amb els tipus de macronutrients i micronutrients
sol-licitats per 'HUVH encara que no siguin productes propis de I'empresa licitadora en
els casos que no disposi d’aquests (aminoacids pediatrics i d’adults, vitamines, tipus de
lipids...).

e Garantir el subministrament en tot moment i en cas d’urgéncia de manera excepcional
(canvi composicid de nutricio parenteral) I'empresa licitadora ha de poder fer I'entrega
en el mateix dia que sigui sol-licitat si I’'hospital fa la comanda urgent abans de les 13h.

e L'empresa licitadora ha de poder subministrar les bosses de nutricid parenteral
domiciliaria a qualsevol punt de I'estat Espanyol excepte llles Canaries.

e Ellloc de fabricacié de I'empresa ha de estar dins de la Unid Europea.

e L’elaboracié de la nutricid parenteral domiciliaria ha de ser automatitzada amb el
compliment de la normativa GMP (good manufacturing practice) i autoritzada per
I’AEMPS.

e Donar un suport d’atencié al client de 9 a 17h dies laborables i poder disposar d’un
telefon de contacte en cas d’urgencia fora d’aquest horari (dies laborables i festius).

3 Com presentar |’ oferta

3.1 Oferta técnica

No s’ha de presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentacié no sol-licitada. Si és el cas, I'0rgan de contractacié la requerira.

3.2 Model d’oferta técnica

En el cas que I'organ de contractacid ho consideri oportu, es requerira a les empreses
licitadores la presentacid de la documentacio técnica addicional necessaria.
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En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié tecnica amb la
suficient informacid i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, I'oferta técnica no sera
avaluada, i per tant, es rebutjara.

3.3 Presentacio de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant
el periode d’avaluacioé de les ofertes. En cas que es requereixin, el licitador haura de lliurar-les
al lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en un termini maxim de 48 hores
des de 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, 'HUVH 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 en el moment de lliurament.

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

3.4 Oferta economica

3.4.1 Preus licitacio

Els preus maxims unitaris de licitacido sén els preus que figuren en I'’Annex A, Previsié de
consums, per a cada medicament.

Els proveidors no podran oferir un preu per sota d’un 20% del preu de referéencia.
El preu incorpora el subministrament del les nutricions parenterals als domicilis dels pacients.

Les ofertes no podran superar el nombre de 4 decimals.

3.4.2 Preus finals

Els licitadors hauran d’oferir un preu “final” per al lot que es relacioni a la previsié de consums
i al model d’oferta economica.

En relacid al preu i a les previsions contingudes, I'adjudicatari té I'obligacié de comunicar els
nous preus i condicions que millorin els de la contractacié durant la vigencia de la mateixa,
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s’especifica 'obligacidé concreta de comunicar la baixada que puguin experimentar els preus
industrials i de referéncia dels medicaments adjudicats, sempre que tinguin impacte economic
en els preus d’adjudicacid.

4 Condicions obligatories per a I'empresa contractista

4.1 Prevencio 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 que estableixi la normativa vigent.

4.2 Formacio

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 Condicions logistiques i de subministrament

4.4.1. Condicions de subministrament. Caducitat

Els lots subministrats tindran amb com a minim, un termini de caducitat de 72 hores al punt de
[liurament.
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Les bosses de nutricid parenteral han de d’arribar etiquetades amb el nom de pacient,
composicid, data de caducitat i les condicions de emmagatzematge.

El periode de garantia de les bosses de nutricié parenteral subministrada és el de la data de
caducitat especificada. Durant aquest periode, I'adjudicatari tindra I'obligacié de substituir
totes les unitats que presentin defectes i, sense cap carrec, atribuibles a la fabricacié.

4.4.2. Garantia de subministrament

Les incidencies que en relacié als materials adjudicats es pugin produir durant la vigencia del
contracte, s’hauran de notificar al Servei de Farmacia de I'HUVH. L'adreca és:
comandesfarmacia@vallhebron.cat.

Les casuistiques que s’han de notificar sén:

= 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 previsid de ruptures d’estoc

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

4.3. Garantia durant l’execucio del contracte

L'empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb qué liciten en el mercat milloren els de I'adjudicacié.
La presentacio de preus més favorables s’"haura de comunicar al Servei de Farmacia de 'HUVH.

L’'empresa contractista haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié tecnica

necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucioé dels controls procedents d’acord amb
el que disposa la Llei.

4.3.1 Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de
48 hores des de la rebuda de la comanda.
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L’horari de lliurament sera I'establert préviament amb els pacients dins de la franja horaria de
8 a 12h. Excepcionalment, en cas d’urgencia I’horari podra ser fins les 19 h.

L'incompliment d’aquest requisit 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 contractacio.

4.3.2 Unitats minimes de comanda

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 del
centre.

4.3.3 Llocde lliurament de les comandes

Les comandes les fara el Servei de Farmacia i es lliuraran al domicili del pacient i de manera
excepcional al Servei de Farmacia.

4.4 Condicions logistiques i de subministrament

4.4.1 L’Albara
L’albara haura de contenir:

= Nom i NIF del proveidor

= Numero de comanda de I’'HUVH
= Numero d’albara del proveidor

= Nudmero d’expedient

= Referéncia

= Nom de la nutricié parenteral

= Loticaducitat de cada referencia
= La quantitat d’envasos subministrats de cada presentacié
= El preu unitari

* |mport total

= |VA
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4.4.2. Recepcio de mercaderies

Una cop efectuada la revisid per part del client en el cas que hi hagi alguna incidencia es
comunicara al proveidor urgentment via telefon perqué aquest pugui fer la reposicié el més
aviat possible amb un periode maxim de 24h.

4.4.3. Motius pel quals es pot rebutjar una mercaderia
1. La caducitat és inferior a la minima indicada a 72 hores.

2. Les condicions del producte no sdn correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacié de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui
administrar la bossa de NP al pacient

3. Qualsevol lliurament que no compleixi unes bones condicions d’embalatge.
Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa al seu embalatge i les
empreses adjudicataries es comprometran a transportar-los degudament, de manera
que garanteixin totalment les seves condicions de conservacié fins al seu lliurament.

5 Exempcio de garantia

D’acord amb l'article 107 de la Llei 9/2017 les empreses licitadores i adjudicataries no hauran
de construir cap garantia provisional ni definitiva, en tractar-se de béns consumibles, de facil
deteriorament i atés que el contractista lliura el material abans del pagament de la comanda.

6 Durada de contracte

El contracte tindra vigencia des de gener fins al 31 de desembre de I'any 2024. Es preveu la
possibilitat de prorrogar-lo anualment amb una durada maxima del contracte de 4 anys.

11
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7 Adjudicacio

El lot 1 inclou 4 férmules de nutricid parenteral individualitzada diferents, que no seran
adjudicades de forma individual siné en conjunt.

Per tant, en aquest cas, I'oferta s’"haura de presentar obligatoriament, per a tots els articles
inclosos al lot. No es valoraran les ofertes que es presentin per articles inclosos en el lot pero
no a la seva totalitat.

8 Importde lalicitacio

L'import de la licitacié anual sera de 362.200,00 € sense IVA i de 376.688,00 € amb IVA inclos.

El valor estimat del contracte per 4 anys sera d’1.448.800,00 € sense IVA i d’1.506.752,00 €
amb IVA inclos.

Dra. Maria Queralt Gorgas Torner
Directora Clinica. Servei de Farmacia
Hospital Universitari Vall d’"Hebron

Barcelona, 19 d’octubre de 2023
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