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1. Condicions generals

1.1. Obijecte de la contractacié

L'Institut Catala de la Salut va obrir un periode consultiu, mitjangant una consulta
preliminar referent a la gestidé del seguiment dels pacients amb diabetis mellitus (DM),
per recavar informacid de propostes sobre l'abordatge integral, noves tecnologies
digitals, sistemes intel-ligents d'ajuda a la decisid, i nous processos de treball que millorin
la seguretat del pacient, I'efectivitat i I'eficiencia.

L'objecte d’aquesta licitacid és avancar en la Gestio integral del pacient amb diabetis (GPD)
des de diferents vessants, pel que fa a:

e Subministrament de tot el material necessari per al control i mesura dels valors
glucemics, bombes d’insulina i monitoritzacié continua de glucosa si escau, aixi
com altres materials necessaris per al control per als pacients de I'Institut Catala
de la Salut i empreses adherides a la licitacio.

e Recollidaitractament de totes les dades dels diferents dispositius emprats per al
control del pacient amb diabetis, i la seva integracio en els sistemes d’informacié
propis de I'Institut Catala de la Salut i/o de les empreses adherides a la licitacio.
Un dels factors determinants de I’exit sera aconseguir un alt index de descarrega
de dades dels diferents dispositius.

e Estandarditzacio de la informacio recollida dels diferents proveidors.

e Suport als professionals en la millora del control dels pacients amb diabetis.

e Suport als pacients amb diabetis per a la millora del seu autocontrol.

e Reduir les gestions administratives/logistiques que no aporten valor.

1.2. Caracteristiques de la contractacié

Donada la diferent tipologia de pacients a abordar i les diferents necessitats que té cada
un d’ells, s’ha realitzat una estratificacio dels pacients segons els diferents nivells de
recursos que precisen, en base a aquesta s’han estructurat els lots.

Per algunes tipologies I'empresa contractista lIliurara el material sol-licitat als
centres/operador logistic i des d’alla es subministrara al pacients segons la pauta de
tractament.
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Per a altres tipologies 'empresa contractista haura de lliurar al pacient tot el material
necessari per al tractament :

e Tires reactives per a la determinacio de glucosa en sang capil-lar i equipaments
necessaris

e Sistema de monitoritzacié continua de glucosa (MCG) a temps real i flash, amb els
equipaments necessaris

e Bombes d’infusié d’insulina i els fungibles associats necessaris

e Sistema hibrid de nansa tancada

e Tires reactives per a la determinacié de cetonémia i els equips necessaris

e Altre material complementari com agulles d’insulina, plomes intel-ligents, etc.
qgue poden estar ofertes opcionalment.

El pla de necessitats esta elaborat en base a una previsido de pacients possibles i/o
consums estimats d’acord amb la estratificacié efectuada, aixi doncs, poden variar en
funcio de les necessitats, tal i com s’explica al PCAP. Tanmateix pot variar si hi ha canvi
en les prescripcions de solucions del sistema sanitari.

Aguests lots s’han definit, cadascun d’ells, per encabir una tipologia de pacient diferent,
de manera que la oferta ha d’incloure per a cadascun d’ells el material necessari per al
tractament mensual del pacient, que es detalla més endavant. La quantitat del fungible
necessari anira determinada per les necessitats de cada pacient.

1.2.1. Descripcié dels lots

S’ha realitzat una agrupacio de pacients que tenen necessitats de recursos similars. Tot i
qgue s’han anat classificant, els lots sén inclusius en el sentit que sempre es pugui incloure
pacients d’altres tipologies que es consideri que necessiten el tipus de tractament definit
en el lot corresponent.

Aixi doncs, canvis en la prescripcié i indicacié durant la vigéncia del contracte quedaran
resolts si existeix un lot amb el tractament necessari per a donar el tractament adequat.

El nimero de pacients indicats al pla de necessitats dels diferents lots son orientatives.

La licitacio va adrecada a pacients amb diabetis mellitus de qualsevol tipus que precisen
de dispositius i material fungible per els seus controls de glucosa i/o equips
d’administracio d’insulina

Els lots s’estructuren en:

a) Pacients que fan seguiment amb tires reactives per a la determinacio de la glucosa
en sang capil-lar i equipaments i serveis necessaris
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b) Pacients que fan seguiment amb sistema de MCG i equipaments i serveis
necessaris

c) Pacients que fan tractament amb bomba d’infusié d’insulina i altres dispositius
per la realitzacié dels controls glucemics i serveis necessaris.

d) Un lot amb material per a Us als centres (CAP)/Hospitals) i serveis necessaris.

e) Un lot de la prova pilot de serveis de suport a la descarrega de dades i al
lliurament de tires de determinacié de glucosa en els CAP.

1.2.2. Detall dels lots

a) Lots de pacients que fan seguiment amb tires reactives per a la determinacié de
glucosa en sang capil-lar

Lot 1 — Pacients amb DM1 sense MICG

Aguest lot inclou pacients amb DM1, i altres tipus de diabetis amb deficit de secrecid
d’insulina, en tractament intensiu: pauta bolus-basal sense cap tipus de sensor. Encara
gue esta indicat I'Us del sensor per als pacients amb DM1 s’evidencia que un percentatge
dels mateixos no opta per la MCG (adolescents, pacients amb perfil poc tecnologic i
altres). Aquests pacients han de continuar amb el lliurament de les tires de determinacié
de la glucosa en sang capil-lar.

Lot 2 — Pacients amb DM1 amb MCG i que precisen de tires reactives per a la
determinacio de glucosa en sang capil-lar

Aquest lot inclou pacients principalment amb DM1 (ampliable a altres tipus de pacients
en funcio de variacions en el financament de la cartera de serveis per part de CatSalut)
que utilitzen un sistema de MCG a temps real o sistema flash i que no tenen incorporat
el lliurament de les tires de determinacid de la glucosa en sang capil-lar amb els seus
sensors per part del proveidor de salut prescriptor de la MCG.

Exemple:
e En cas que el proveidor de salut formi part d’aquesta licitacié no s’hauran de
proporcionar tires en els CAP doncs el seu lliurament quedara cobert per
I'adjudicatari del lot de sensors corresponent

e En cas que el proveidor de salut no formi part d’aquesta licitacié i el pacient no
rebi amb el sensor el lliurament de les tires de determinacié de la glucosa en sang
capil-lar, li haura de facilitar les tires necessaries el seu CAP

Es tindran en compte les exclusivitats actuals associades a bombes d’insulina, sistemes
de MCG i sistemes hibrids del mercat.
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Lot 3 — Pacients amb DM2 no insulinitzats

Aquest lot inclou els pacients amb DM2 , i altres diabetis que no necessiten insulina:
Mesures no farmacologiques
Farmacs amb BAIX risc d’hipoglucemia, sols o combinats
Farmacs amb risc d’hipoglucemia, sols o combinats

Lot 4 — Pacients amb DMZ2 insulinitzacio basica o intensiva

Aquest lot inclou els pacients amb DMZ2 i altres diabetis que en la actualitat estan
realitzant autoanalisis amb tires de determinacio de la glucosa en sang capil-lar, perd no
arriben a I'objectiu d’autocontrol del seu tractament. Hi ha pacients amb:

Insulina basal (1 dosi) amb o sense terapia oral

Insulina bifasica, NPH o bolus prandial
| també els pacients amb DM2 i insulinitzacid intensiva que estant amb tractament
d’insulina bifasica, NPH o bolus prandial i que arriben a I'objectiu d’autocontrol, i que no
es realitzin control mitjancant MCG.
D’aquesta segona tipologia de pacients, la majoria amb els cronogrames que se’ns
proposi, aniran passant a MCG durant la vigencia de la licitacié.

Lot 5 - Pacients amb diabetis gestacional

Aguest lot inclou pacients amb diabetis gestacional que precisen de tires de determinacid
de la glucosa en sang capil-lar mentre duri la gestacio.

Les pacients embarassades amb diabetis pregestacional, ja estaran incloses al lot
corresponent.

Lot 6 - Pacients amb dificultats visuals

Aguest lot inclou equips especifics per els pacients amb dificultats visuals que porten
seguiment amb tires de determinacio de la glucosa en sang capil-lar i glucometres
habilitats per al seu Us.

En el cas que els pacients amb dificultats visuals precisin tractament de material d’altre
lot, el proveidor adjudicatari haura de facilitar la millor solucid al mercat existent per el
seu seguiment al tractament.

b) Lots de pacients que fan seguiment amb sistemes de MCG

Lot 7 — Pacients amb DM1/DM2 amb MCG basica

Aquest lot inclou pacients amb DM1 en tractament Intensiu: pauta bolus-basal, que cal
monitoritzar amb sensor basic.
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Tanmateix, esta prevista la inclusid en aquest lot de pacients amb DM2, seguint les
indicacions de CatSalut en el moment en que s’amplii la cartera de serveis per aquests.
Aquesta previsié esta reflectida al pla de necessitats, que recull la mitjana anual en base
a tots els pacients pendents d’incloure, en les diferents fases establertes per CatSalut.

El nimero de pacients estimat en el pla de necessitat ja recull la mitjana de consum dels
2 anys de contracte, amb una implantacié progressiva a les diferents tipologies de
pacients, per tant es preveu una quantiat inferior el 1er any i superior el 2on.

Lot 8 — Pacients amb DM1 amb MCG d’alta complexitat

Aquest lot inclou pacients amb DM1 en tractament Intensiu: pauta bolus-basal, que
precisa d’un sensor d’altes prestacions.

c) Lots de pacients que porten bomba d’infusio

Per aquests dos lots de I'agrupacio c), en el cas que un pacient tingui dificultats visuals,
sera I'empresa adjudicataria la responsable de proporcionar la millor solucié al mercat
existent per el seu seguiment al tractament.

Lot 9 — Pacients amb DM1 amb Bomba d'infusid i sense sensor integrat

Aguest lot inclou pacients amb DM1 amb bomba d’infusid d’insulina i sense sensor
integrat. Per aquest pacient pot estar indicat qualsevol dels sistemes de MCG adjudicats,
o fins i tot control glucemic amb tires de determinacio de la glucosa en sang capil-lar
(pacients amb al-lérgies als aposits dels sensors, etc.)

Aguest lot no inclou el sensor per a la MCG, per tal d’adaptar la millor solucié a cada tipus
de pacient. En aquest cas, un mateix pacient pot estar en 2 lots, en funcio del sistema de
control del nivell glucemic que determini el personal assistencial.

Es requereixen 2 tecnologies diferents: les bombes amb i sense cable a fi d’obtenir la
millor opcié per a cada pacient.

Lot 10 — Pacients DM1 amb sistema hibrid de nansa tancada

Aguest lot inclou pacients per als quals estan indicats els sistemes hibrids de nansa
tancada i pacients amb DM1 amb bomba d’insulina i Sensor integrat (variant sense
algoritme) per donar continuitat als adjudicats fins I'actualitat i per els casos que aixi es
prescrigui, si s’escau.

En aquest sentit, i per donar maxima cobertura per a cada pacient segons les seves
caracteristiques, es requereixen diferents sistemes/tecnologies:

999302660 Pacient diabetic tipus 1 per al que esta indicat els sistemes hibrids de nansa tancada.
Pacient diabetic tipus 1 per al que esta indicat els sistemes hibrids de nansa tancada
(variant sense algoritme)

999302659
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999302661 Pacient diabetic tipus 1 per al que esta indicat el sistema hibrid de nansa tancada SENSE
CABLE
999302670 Pacient diabetic tipus 1 pediatric per a!c;q:;gzta indicat els sistemes hibrids de nansa

L’objectiu del 999302670 es garantir adjudicacié per pacients pediatrics a partir de 12
mesos.

S’entendran en edat pediatrica per a noves altes, els pacients fins a 16 anys. En el cas dels
debuts anteriors als 16 anys, el seguiment es realitzara al servei de pediatria fins als 18
anys.

Per a tots els pacients, en funcié de la edat dels mateixos i de les seves caracteristiques,
podran optar per qualsevol dels dispositius adjudicats del lot, ampliant d’aquesta manera
el ventall de possibilitats per aconseguir el sistema idoni per a cada nen i una bona

adheréncia al seu tractament.

d) Lot de material per a Us als centres (hospitals i centres d’atencié primaria)

Lot 11 - Material d’Us professional

Aguest lot inclou altres materials que els professionals sanitaris puguin precisar per
I'atencidé del pacient amb diabetis, en concret:
- Sensors de diagnostic per a Us hospitalari
- Tires de determinacié de la glucosa en sang capil-lar i equips mesuradors
necessaris
- Tires determinacio de la cetonémia i equips mesuradors necessaris

e) Serveis de suport a la descarrega de dades i al lliurament de tires de determinacid
de glucosa

Lot 12 —Prova pilot per al servei integral de descarrega de dades i suport al lliurament de
material

Un dels objectius més importants del projecte és I'obtencié de les dades generades pels
dispositius i poder consultar els resultats clinics dels pacients en el procés assistencial.

No tots els pacients disposen de la disponibilitat de descarregar les seves dades, ja sigui
per la no disponibilitat técnica o per dificultat d’Us de les noves tecnologies. Es important
garantir la disponibilitat de les seves dades dintre de les estacions de treball dels
professionals assistencials en el moment de la visita (telematica, presencial,...) i per tant
és necessari que aquestes dades pugin a la Plataforma de Descarrega (que es detallara a
posteriori) o plataforma que determini el CatSalut al més rapid possible des que el pacient
faci la descarrega.
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Tanmateix existeixen col-lectius als quals no estara requerit el lliurament a domicili de les
tires de control de glucemia, amb aquest lot es pretén articular un mecanisme de
lliurament de tires que permeti agilitzar el lliurament als pacients, automatitzar gestions
administratives que realitza el personal del centre sanitari, i que faciliti I'obtencié de
I'objectiu principal d’accés a les dades cliniques des de la historia clinica del pacient.

Per cobrir aquestes necessitats es defineix aquest lot especific de servei.

Aquest servei té dos objectius principals:
Facilitar la gestio de descarrega de dades i la recollida de material fungible als
pacients.
Minimitzar el maxim possible la tasca del personal del centre sanitari pel que fa a
la descarrega de dades dels pacients i de gestid dels seus fungibles.

Per aconseguir-ho es dotara en els centres d’atenciod primaria i hospitals de dos tipologies
d’equipament:

- Punts de descarrega de dades
- Punts de dispensacié de material fungible (tires determinacio glucosa, agulles,
etc.) amb descarrega de dades

Aguest és un servei innovador que afecta a molts actors, fluxos de pacients, actuacions
logistiques, integracions de diferents proveidors i per aquest motiu es considera una
prova pilot en la que alguns dels centres assistencials puguin disposar d’aquests equips.

Més concretament, es desplegaran a I'ICS:

- 8 punts de descarrega de dades a hospitals de I'ICS i 4 a la resta d’hospitals i
centres de primaria adherits

- 16 punts de dispensacié de material fungible i descarrega (tires de determinacié
de la glucosa capil-lar principalment ) en centres ICS i en centres adherits de
primaria 6 equips

’adjudicatari disposara d’un maxim de 6 mesos per adaptar el seu sistema al model
d’integracio que esta en procés de definicid. Les directrius d’integracio estan detallades
en el punt 2.4 Integracié de dades.

Una vegada adaptat el seu sistema i superades les proves de validacié disposara de 6
mesos per fer el desplegament dels equips en els diferents centres.

Pel que fa als punts de descarrega disposara d’'un maxim de 12 mesos per la finalitzacid
de posada en marxa del projecte.

Segons els resultats d’aquesta prova pilot i els resultats obtinguts es plantejara I'extensio
d’aquests equips a la resta de centres, en funcié de la valoracié dels responsables.
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Aguest equips han de tenir capacitat per gestionar la descarrega de dades i
subministrament de material fungible de diferents proveidors en funcié de I'adjudicacio
dels lots en els que apliguen aquests serveis (minim 4 models de tires de determinacié
de glucosa diferents).

Sera responsabilitat de tots els adjudicataris de la resta de lots ( de I’ a I’'11) donar el
suport técnic i fer les proves pertinents amb la empresa adjudicataria d’aquest lot, per
assegurar que els seus equipaments poden facilitar la descarrega de les dades mitjancant
aquest nou sistema . Les proves de descarrega seran competéncia de la’adjudicatari del
lot 12.

1.2.3. Pla de necessitats

El pla de necessitats dels lots 2, 3,4, 5,61 11 esta dimensionat en funcié del fungible que
es precisa per poder-ne fer el subministrament als centres de I'ICS i centres adherits, per
aquella tipologia de pacient. Es tracta de quantitats estimades que poden variar en funcié
de les necessitats.

El pla de necessitats dels lots 1, 7, 8, 9 i 10 esta dimensionat en funcid del nombre de
pacients estimats que es calcula que pot incloure el lot.

El pla de necessitats del lot 12 esta definit pel nimero de centres interessats en participar
a la prova pilot, tant de I'ICS com dels centres adherits.

1.2.4.

Definicié del nimero d’adjudicataris per lot

Lot Descripciod lot

Pacient amb diabetis tipus 1 sense bomba d’infusié d'insulina i que
realitza control glucémic mitjangant glucometre i tires de 1
determinacié de glucémia

Pacients DM1 sense
MCG

MULTIADJUDICACIO

Pacients DM1 amb
MCG i que precisa
de tires de
determinacio de
glucémia

Pacient diabétic tipus 1 amb o sense bomba d’infusié d'insulina i
que realitza control glucemic mitjangant sensor per monitoritzacio
continua de glucosa, i que precisa lliurament de tires de
determinacio de la glucosa

S’adjudicaran totes aquelles
exclusivitats per compatibilitat
dels dispositius existents
(bomba/MCG i sist hibrids) i 1
adjudicatari per a la resta de
dispositius sense exclusivitat

Pacients DM2 no

Pacients DM2 no insulinitzats amb mesures no farmacologiques o
amb farmacs amb BAIX risc d’hipoglucemia, sols o combinats o

insulinitzats pacients DM2 no insulinitzats amb farmacs amb risc
d’hipoglucémia, sols o combinats
Pacients DM2 Pacient diabétic tipus 2 amb insulinitzacié basica o intensiva, que
insulinitzacié basica realitza control glucémic mitjangcant glucometre i tires de 2
o intensiva determinacio de glucémia
. . . Pacient amb diabetis gestacional que realitza control glucemic
Pacients diabetis . N o N L
. mitjangant glucometre i tires de determinacié de glucemia, 1
gestacional . -
mentre duri la gestacio
Pacients amb Pacient amb dificultats visuals que realitza control glucémic 1

dificultats visuals

mitjangant glucometre i tires de determinacié de glucemia
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Pacient diabétic tipus 1 o tipus 2 sense bomba d’infusié d'insulina i
que realitza control glucémic mitjangant sensor per monitoritzacio 2
continua de glucosa basic

Pacients DM1/DM2
amb MCG basica

Pacient diabetic tipus 1 sense bomba d’infusié d'insulina i que
realitza control glucémic mitjangant sensor d'alta complexitat per 2

Pacients DM1 amb o ., . . , .
' monitoritzacié continua de glucosa sistema d’alta complexitat

MCG d’alta
complexitat Pacient diabétic tipus 1 sense bomba d’infusioé d'insulina, que
P realitza control glucémic mitjancant sensor IMPLANTABLE d'alta 1
complexitat per monitoritzacié continua de glucosa d’alta
complexitat, amb necessitats especials (esportistes, al-lergies...)
Paci DM1 . T . . L
aB(c:)Irenntf: d‘infui?;b Pacient diabétic tipus 1 amb bomba d’infusié d'insulina i que 2 adj bomba

realitza control glucémic mitjangant qualsevol sensor no integrat

sense MCG N . L, .. + 1 adj bomba sense cables
. o glucometre amb tires de determinacié de glucémia
integrada
Pacient diabetic tipus 1 pacients als que esta indicat els sistemes
hibrids de nansa tancada. Adjudicacio a 2 proveidors
Pacient diabétic tipus 1 pacients als que esta indicat els sistemes (sistema hibrid i variant)

Pacients DM1amb hibrids de nansa tancada (variant sense algoritme)

sistema hibrid de
Pacient diabétic tipus 1 per al que esta indicat el sistema hibrid de

nansa tancada nansa tancada SENSE CABLE 1
Pacient diabétic tipus 1 PEDIATRIC per al que esta indicat els 1

sistemes hibrids de nansa tancada
Tira reactiva compatible amb aparell de lectura per a determinacié 1

de cossos cetonics en sang capil-lar

Material d'Us . — . P——
Tires de determinacié de la glucosa amb glucometre d’us intern 1

rofessional
P Sensor de diagnostic - Sensor subcutani de MCG (6 dies)

adult/pediatria !
Descarrega de dades Punts de descarrega de dades
i suport al lliurament Punts de dispensacié de material fungible amb descarrega de 1 adjudicatari per a tot el servei
de material dades

Les diferents multiadjudicacions venen motivades per la situacio actual de rapida aparicié
de productes innovadors en el mercat, amb I'objectiu de que cada pacient pugui disposar
de la tecnologia més adient per el seu tractament.

Pel que fa al Lot 2, donat que tenim pacients amb diferents sistemes (MCG, bombes,
sistemes hibrids...) que poden estar vinculats de manera exclusiva a les tires reactives per
a la determinacié de la glucosa en sang capil-lar, hi haura una multiadjudicacio en funcio
del mercat, per donar cobertura a totes les necessitats de la poblacié. Caldra presentar
certificat de la exclusivitat de funcionament amb els diferents dispositius. També hi haura
una adjudicacio, a la oferta amb millor puntuacio de totes les presentades, per la resta
de dispositius que no tenen aquesta exclusivitat.

Els proveidors que es presentin en aquest lot per questions d’exclusivitats i/o
compatibilitats amb els diferents dispositius de bombes i sensors, hauran de facilitar als
proveidors adjudicataris dels lots 7, 8,9, i 10 les tires necessaries per tal que aquests
puguin realitzar els lliuraments requerits en aquests lots, aixi com donar el suport
necessari per tal que aquests puguin donar el servei requerit. Les condicions
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economiques del subministrament de tires entre els diferents proveidors no superaran
les ofertades en aquest lot 2.

En el cas dels lots de pacients que es monitoritzen amb sensors lot 7 i 8, un mateix
producte només es pot presentar a un dels dos lots, al que s"adapti més a les prestacions
del sensor.

En el cas dels sistemes hibrids, un mateix producte només es podra presentar a un dels
articles del lot, al que s’adapti més a les prestacions del sistema. Els sistemes hibrids que
es presenten al lot 10, només tenen cabuda al lot 10, i per tant no es poden presentar a
altres lots. Els diferents models de dispositius que de manera individual el composen
(bomba, sensor...), si que es poden presentar a altres lots, donat que no son el mateix
article (sistema hibrid).

Es pot presentar un mateix article a més d’un lot excepte les exclusions anteriors, pero
amb el mateix preu.

No es poden presentar variants a excepcio del lot que ho indica.
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1.2.5. Materials inclosos a cada lot:

Lot Descripcio lot

MATERIAL ADDICIONAL OBLIGATORI

&

Glucosa

Descripcio

artutsos
freservori
automatic
Glucametre
Llancetes
Receptor

Dispositiu d'insercid senso
Tires det.

Transmissor

[si no integrat)

Faci orat Facient amb diabetis tipus 1 sense bomba dinfusid dinsulina i
1 “'“"taﬂcs #0220 que realitza control glucémic mitjangant glucdmetre i tires de v v v
determinacia de glucémia
. Facient diabétic tipus 10 tipus 2 sense bomba dinfusia dinsulina
7 | Pacicnts DRAUDME || lit ol qlucémic  mit " v v v v v v v
amb MGG bagics || W€ realitza contral  glucémic  mitjiangant  sensor  per
maonitoritzacio continua de glusosa basic
Facient diabétic tipus 1 sense bomba dinfusid dinsuling i que
realitza control glucémic mitjangant sensor d'alta complesitat per v v v v v v v
monitoritzacid continua de glucosa sistemna a temps real
g Pacients DR amb K .. " T i
MGG 3 Temps real | Facient diabétic tipus 1 sense bomba dinfusid dinsulina, que
realitza control glucémic mitjangant sensor IMPLANTABLE
d'alta complesitat per monitoritzacid continua de glucosa v v v v v v
sistemna a temps real, amb necessitats especials [esportistes,
allergies...)
Facients DM amb | Pagiant diabétic tipus 1 amb bomba dinfusio dinsulina i que
B‘::Tnb:'ti‘;'g”;m realitza control glusémic mitjangant qualseval sensorno integrat| v v
integrads o glucametre amb tires de determinacio de glucémia
9 Facients OM1 amb | Facient diabétic tipus 1 amb bomba d'ipFust d'insulina [EENSE
Bomba dinfusié | CABLE] i que realitza control glucémic mitjangant qualsevol v v v
senze MCG sensal no integrat o glucdmetre amb tires de determinacia de
integrada glucémia
Facient diabétic tipus 1 pacientz als que estd indicat els v v ‘/ \/ v v v v v
zistemes hibrids de nansatancada.
Facient diabétic tipus 1 pacientz als que estd indicat els
sisternes  hibrids de nansa tancada [variant sense| s v v v v v v v
Pacients ORI amb algoritme)
10 sistema hibrid de
manza kaneads | ot disbétic Hpus 1 per al que esth indicat el sistema hibrid de v v v v v v v v v
nansatancada SENSE CABLE
Pacient diabétic tipus 1PEDIATRIC per al que estd indicat el
sisternes hibrids de nanzatancada v v v v v v v v v

En el plantejament d’un abordatge integral de cada tipologia de pacients es considera
qgue el material a lliurar a cada pacient per al seu control dels seglents:

Tires reactives per a la determinacio de glucosa en sang capil-lar i glucometres
Monitoritzacio continua/flash de glucosa intersticial

Dispositius d'infusié continua d’insulina

Tires de cetonémia i els seus equips en alguns lots de lliurament a domicili.

Llancetes
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En els lots de lliurament a domicili es contempla la possibilitat del lliurament maxim del
material que el pacient precisa. En el cas de MCG cal afegir les tires de determinacié de
la glucosa per realitzar els calibratges, si s’escau, i els controls quan aixi estigui indicat
complementaris als resultats de la monitoritzacié continua. L'adient és que el mateix
proveidor gestioni tots els materials, aixi com els resultats dels mateixos en un mateix
sistema d’informacio, App, plataforma, etc... en la mesura de les seves possibilitats.

En el cas de recollida en els centres del material principal, aquest material complementari
també es recollira al propi centre.

El lliurament de material complementari obligatori per a cada tipologia esta descrit en la
taula a continuacio per a cada lot:

Lot Descripcio lot Material a trametre complementari

Pacients DM1
sense MCG

Pacient amb diabetis tipus 1 sense
bomba d’infusié d'insulina i que
realitza control glucemic mitjangant
glucometre i tires de determinacié de
glucemia

Subministrament a domicili de les tires reactives per a
la determinacié de la glucosa en sang capil-lar en
funcio de les indicacions cliniques i els consums reals,
aixi com equips .

Tanmateix el lliurament a domicili de les llancetes, i es
valorara altres complementaris com plomes d’insulina
intel-ligents.

Pacients DM1
amb MCG i que
precisa de tires
de determinacié

de glucemia

Pacient diabetic tipus 1 amb o sense
bomba d’infusié d'insulina i que
realitza control glucemic mitjangant
sensor per monitoritzacio continua de
glucosa, i que precisa Iliurament de
tires de determinacio de la glucosa

No aplica lliurament material complementari.

Pacients DM2 no
insulinitzats

Pacients DM2 no insulinitzats amb
mesures no farmacologiques o amb
farmacs amb BAIX risc d’hipoglucémia,
sols o combinats o pacients DM2 no
insulinitzats amb farmacs amb risc
d’hipoglucemia, sols o combinats

No aplica lliurament material complementari.

Pacients DM2
insulinitzacio
basica o
intensiva

Pacient diabetic tipus 2 amb
insulinitzacio basica o intensiva, que
realitza control glucéemic mitjancant
glucometre i tires de determinacio de
glucemia

No aplica lliurament material complementari.

Pacients diabetis
gestacional

Pacient amb diabetis gestacional que
realitza control glucemic mitjancant
glucometre i tires de determinacié de
glucemia, mentre duri la gestacié

No aplica lliurament material complementari.

Pacients amb
dificultats visuals

Pacient amb dificultats visuals que
realitza control glucemic mitjangant
glucometre i tires de determinacié de
glucémia

No aplica lliurament material complementari.
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Pacient diabetic tipus 1 o tipus 2 sense

Subministrament a domicili el sensor i tot el material
complementari aixi com I'equipament, i les tires

Pacients bomba d’infusié d'insulina i que reactives per a la determinacié de la glucosa en sang
7 | DM1/DM2 amb | realitza control glucémic mitjancant | capil-lar necessaries.
MCG basica sensor per monitoritzacio continua de | Tanmateix el lliurament a domicili de les llancetes
glucosa basic necessaries i es valorara la oferta de plomes d’insulina
intel-ligents.
Pacient diabétic tipus 1 sense bomba
d’'infusié d'insulina i que realitza | Subministrament a domicili el sensor i tot el material
control glucemic mitjangant sensor | complementari aixi com I’equipament, i les tires
d'alta complexitat per monitoritzacié | reactives per a la determinacio de la glucosa en sang
continua de glucosa sistema a temps | capil-lar necessaries.
Pacients DM1 | real
8 | amb MCG d'alta | Pacient diabétic tipus 1 sense bomba
complexitat d’infusié d'insulina, que realitza control
glucemic mitjangant sensor | Tanmateix el lliurament a domicili les lIlancetes
IMPLANTABLE d'alta complexitat per | necessariesies valorara la oferta de plomes d’insulina
monitoritzacié continua de glucosa | intel-ligents.
sistema a temps real, amb necessitats
especials (esportistes, al-lergies...)
) Pacient diabétic tipus 1 amb bomba
Pacients DM1 ). ., R . P . .
d’infusié d'insulina i que realitza
amb Bomba o
. g control glucemic mitjangant qualsevol
d'infusi6 sense sensor no integrat o glucometre amb
MCG integrada | .. g ., & C Tramesa a domicili de la bomba, tires reactives per a
tires de determinacio de glucemia T, ;
- — la determinacio de la glucosa en sang capil-lar
9 Pacient diabetic tipus 1 amb bomba L . . )
) . o ) : necessaries i tot el material i equipament necessari
Pacients DM1 | d’infusiod d'insulina (SENSE CABLE)ique | _._, )
. L L aixi com equips
amb Bomba realitza control glucemic mitjancant
d'infusio sense | qualsevol sensor no integrat o
MCG integrada | glucometre amb tires de determinacid
de glucémia
Pacient diabetic tipus 1 pacients als
que esta indicat els sistemes hibrids de
nansa tancada.
Pacient diabetic tipus 1 pacients als
Pacients DM1 | Y€ esta indicat els S|stemes hibrids de Tramesa a domicili de la bomba, el sensor i tot el
) nansa  tancada (variant  sense - . o .
amb sistema i material i equipament necessari, aixi com les tires
10 o algoritme) ) o
hibrid de nansa Paci diabetic T 1 | —| reactives per a la determinacié de la glucosa en sang
tancada ) aqent ' eﬁc tipus ; pfer al que esta capil-lar necessaries, aixi com les llancetes.
indicat el sistema hibrid de nansa
tancada SENSE CABLE
Pacient diabetic tipus 1 pediatric per al
que esta indicat els sistemes hibrids de
nansa tancada
Tira reactiva compatible amb aparell
de lectura per a determinacié de
N €0ss0s cetonics en sang capil-lar
Material d'Us - . . . -
11 Tires de determinacié de la glucosa | Subministrament a l'operador logistic

professional

amb glucometre d’us intern

Sensor de diagnostic - Sensor subcutani
de MCG (6 dies) adult/pediatria
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Pel que fa al lliurament a domicili de tires reactives per a la determinacio de la glucosa en
sang capil-lar i les corresponents llancetes, les quantitats a lliurar estaran d’acord amb:

- les recomanacions sobre la indicacid i freqiencia de l'autoanalisi de glicemia
capil-lar (ACG) en la Diabetis mellitus del Departament de Salut que s’acompanya
com ANNEX A,

- la indicacié dels professionals en I'inici del tractament i/o durant el mateix.
Individualment per cada pacient es pot fer una modificacié temporal adaptada a
les necessitats del pacient,

- isempretenint en compte per part del proveidor que la reposicié ha d’anar lligada
al consum real efectuat (considerant les possibles incidéncies produides).

Recomanacions tires i
Lot
llancetes
D’acord amb les recomanacions, el maxim de tires de determinacio
de la glucosa illancetes per pacient i dia seria per a la realitzacié de
7 controls, tot i que en situacions agudes de descompensacions,
aproximadament 25% de pacients podrien estar en situacié
inestable durant un periodes de 10 dies, i podrien precisar fins a 10

tires al dia durant aquest periode.

Entre 4 controls /dia+ 1
perfil de 7 controls a la

1 setmana i 7 controls al
dia en el cas de control
glucemic inadequat .

El 1er any a rad de 425 tires i llancetes com a maxim i el segon any a
3 tires diaries el ler mesi | raé de 365 com a maxim en situacions estables.

Amb despres 1 tira diaria. En En situacions agudes de descompensacions, aproximadament un
.. ..., | situacionsinestables podria | 25% de pacients podrien estar en situacio inestable a I'any durant un
monitoritzacio . ) . )
FLASH augmentar finsales 7 al | periode aproximat de 10 dies.
dia. En aquest cas aquest pacient podrien precisar un maxim 70 tires de
més a l'any.
A rad de 365 tires i llancetes per pacient com a maxim en situacions
7-8-10 e ) ) estables.
1 tira diaria . En situacions ) ) . .
Amb En situacions agudes de descompensacions, aproximadament un

inestables podria

monitoritzacio a ) )
augmentar fins als 7-8 al dia

temps real

25% de pacients podrien estar en situacié inestable a I'any durant un
periode aproximat de 10 dies. En aquest cas aquest pacient podrien
precisar un maxim 70 tires de més a l'any

**En cas que, tal i com s’indica a la taula de recomanacions, la freqténcia d’autoanalisi de
glucémia capil-lar per usuaris de MCG s’hagués d’augmentar per situacions inestables o
control inadequat del pacient, I'increment es realitzara o bé per la indicacié d’algun
professional sanitari qui ho indiqui a traves del canal de comunicacié establert o bé en base
als consums determinats per les lectures realitzades. S’acordara protocols d’actuacié per
tipologies de pacients.

Per la resta de materials amb lliurament a domicili (bombes d’infusié d’insulina, sistemes
de MCG, sistemes hibrids...) que comporten lliurament de material addicional per al seu
correcte funcionament, els professionals sanitaris poden indicar pel mateix procediment
d’integracid de dades, I'ampliacié d’aquest material addicional en funcié de les
necessitats dels pacients. El proveidor haura de fer-se carrec del lliurament i el cost del
mateix.

Opcionalment es podra ofertar plomes intel-ligents d’insulina, agulles d’insulina, tires de
cetonémia i els seus equips en alguns lots de lliurament a domicili i/o altres fungibles
addicionals, que es valoraran a cada lot, com es detalla en els criteris de valoracio.
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Les quantitats a lliurar en el cas de voler obtenir la valoracié corresponent sera, tal i com
s’indica als criteris de valoracio:

- Agulles injectores d'insulina, en quantitat suficient per al tractament del pacient
(arad d'1 agulla per cada us).

Als lots 1, 7 i 8, per als pacients que no utilitzen bomba d’insulina, la
quantitat a lliurar a pacient sera a ra¢ d'una mitjana de 4 agulles al dia.

Als lots 9 i 10, que el pacient disposa de bomba d’infusié d’insulina, la
quantitat d’agulles a lliurar sera només residual, per cas d’emergéncia, i a
rad de 50 a I'any de mitjana.
- Tires per a la determinacié de cossos cetonics en sang, a més del mesurador
corresponent per al tractament del pacient. A lliurar al pacient a rad¢ d’entre 25 i
50 tires al'any.
Si s'ofereix per pacients pediatrics 50% puntuacio, i per pediatrics i adults 100%
puntuacio.
- Plomes intel-ligents d'insulina que permetin la integracié de dades a la HC del
pacient.

Si s'ofereixen les plomes a ra¢ d’una per pacient com a minim per al 5% dels
pacients del lot s'aplica el 50% de puntuacio, per al 10% com a minim el 100%, si
no O punts.

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2 o sobre 2bis
I'empresa licitadora presenti:

"acreditacié que els productes disposen del marcat de conformitat CE
Declaracio que tots els productes licitats compleixen el previst a I'apartat 13 de
I’Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris, amb 'etiquetatge i la documentacié que ho acrediti (en referencia a les
dades proporcionades pel fabricant), o en el cas de les tires reactives amb el RD
1662/2000, de 29 de setembre.
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2.2. Especificacions tecniques

Les caracteristiques tecniques dels articles que conformen 'objecte de la contractacio
son les que es detallen a continuacié. N’hi ha que seran generals per als subministraments
de tots els lots i altres especifiques per a cada lot.

Caldra aportar el resum d’acompliment de les especificacions tecniques (ANNEX B —
Acompliment requeriments tecnics obligatoris) per a cadascun dels dispositius/materials
ofertats, segons el detall a continuacio.

En el cas que es presenti el mateix tipus de material/dispositiu per diferents lots, caldra
incloure en la oferta, un resum d’acompliment per cadascun, identificant correctament a

quin lot es presenta cada material/dispositiu.

2.2.1. Especificacions técnigues tires de determinacio de la glucosa en sang capil-lar

Les tires de determinacid de glucosa en sang capil-lar han d’acomplir les seglients
especificacions tecniques:
- Tecnologia electroquimica.
- Tipus de determinacio quantitativa:
Rang quantitatiu: minim 20-500 mg/dl.
Determinacié quantitativa de glucosa en sang total capil-lar o capil-lar i venosa.
- Metode enzimatic utilitzat: Glucosa Deshidrogenasa GDH FAD o GDH NAD
excepte per el lot 3 que també s’accepta la glucosa oxidasa
- Codificacio de la tira: automatica.
- Tecnica d'aplicacio de sang en les tires: Capil-lar, intuitiva i senzilla
- Volum maxim de la mostra: 0,6 pL
- Resultat de I'analisi: Glucosa expressada en mg/dl en referencia a plasma/serum.
Preconfigurat de fabrica, sense possibilitat de canviar a mmol/L.
- Presentacio de les Tires:
o Presentacio estandard en envasos de 25 i/o, 50 i/o 100 tires
o Pelslots amb previsié de poc consum de tires per part del pacient, com és
el lot 3, es requereix la presentacio d’envasos ajustats a consum (10 o 25
unitats)
o Per al lot per pacients amb dificultats visuals, en la mesura que sigui
possible el licitador facilitara blisters individuals.
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