MM Generalitat

Y de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

(I]'[v Generalitat de Catalunya
ALY Departament de Salut

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PARTICULARS CORRESPONENTS AL
CONTRACTE PER A L’ADQUISICIO DEL MATERIAL NECESSARI PER A UN CONSUM
HIGIENIC DE DROGUES PER VIA PARENTAL DEL PROGRAMA D’INTERCANVI DE
XERINGUES (PIX) DE L’ANY 2024

1 OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

El present plec té per objecte regular técnicament I'adquisicié d’ampolles d’aigua bidestil-lada,
cassoletes, tovalloletes, xeringues americanes i xeringues espanyoles, aixi com el muntatge de
kits del programa PIX, per tal de distribuir-los en els diferents punts que atenen a persones
consumidores de drogues per via injectada i promoure aixi I'Us individual de material per al
consum higiénic de drogues per via parenteral i reduir els riscos associats a la injecci6.

El subministrament i el muntatge de kits inclou la seva distribucié als centres col-laboradors de la
Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques (en endavant SGAVIHV) del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya (veure detall a cada lot).

- Lot 1: Adquisici6 d’aigua bidestil-lada de 5 ml
- Lot 2: Adquisici6 de cassoletes

- Lot 3: Adquisicié de tovalloletes antiséptiques
- Lot 4: Adquisici6 xeringues americanes

- Lot 5: Adquisicié xeringues espanyoles

- Lot 6: Muntatge i distribucié de kits del programa PIX

2. DETALL DELS LOTS

LOT 1: ADQUISICIO D’AIGUA BIDESTIL:-LADA DE 5ML
A) DESCRIPCIO TECNICA DEL PRODUCTE
A.l) Generals

Ampolles de 5 ml d’aigua per a injeccié per a Us parenteral indicada com a vehicle per la dilucié
o dissoluci6é de medicaments parenterals.

A.2) Caracteristiques

Envas de plastic

Elements de facil obertura

Ha de contenir 5 ml d’aigua bidestil-lada
Soluci6 transparent i incolora

A.3) Etiquetatge

El proposat adjudicatari ha d’acreditar que l'etiquetatge de I'envas del producte s’ajusta als
requisits establerts al Reial Decret 1345/2007, de 11 d’octubre, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’'Us huma fabricats
industrialment.
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A.4) Parametres de qualitat

Per a I'acreditacié de qué el producte objecte de subministrament compleix amb els parametres
de qualitat establerts, cal que el proposat adjudicatari presenti la documentacié segient:

e En cas que el fabricant sigui d’Espanya cal aportar documentacié acreditativa conforme
disposa de I'autoritzacié com a laboratori farmaceutic, d’acord amb el que s’estableix al
Reial Decret 824/2010, de 25 de juny, pel qual es regulen els laboratoris farmaceutics, els
fabricants de principis actius de I's farmacéutic i el comerg exterior de medicaments i
medicaments d’investigacio.

e Certificat de compliment de les normes de correcta fabricacié de medicaments de la Uni6
Europea vigent, que inclogui la fabricaci6 de medicaments estérils, emés per l'autoritat
sanitaria competent del pais on esta ubicat el fabricant.

e Autoritzacié de comercialitzacié atorgada per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

A.5) Fitxatecnica

Cal presentar una fitxa técnica aprovada per 'AEMPS, la qual ha d’incloure la informacié d’acord
amb I'establert al Reial Decret 1345/2007 pel qual es regula el procediment d’autoritzacio, registre
i condicions de dispensacié dels medicaments d'Us huma fabricats industrialment.

A.6) Caducitat

La caducitat del material subministrat haura de ser, com a minim, de 2 anys des de la data
d’entrega del material.

A.7) Presentaci6é de mostres

El licitador haura de presentar dues mostres del producte per a la seva valoracio.

B) LLOCS D’ENTREGA DEL SUBMINISTRAMENT

Veure l'apartat 4.1. Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3, 415, del punt 4.
Condicions generals per a tots els lots, d’aquest plec de prescripcions tecniques.

C) PREU UNITARI MAXIM
El preu unitari maxim de I'ampolla d’aigua bidestil-lada de 5ml sera de 0,22€.
En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin

d’aplicacio, aixi com despeses de distribucid i transport, i la resta de despeses que s’originin com
a consequencia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte.
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Lot 2: ADQUISICIO DE CASSOLETES

A) DESCRIPCIO TECNICA DE LES CASSOLETES

A.1l) Generals

Cassoleta esteril necessaria per facilitar la dissolucié de la substancia en condicions higiéniques.

Junt amb la cassoleta s’incloura un filtre de coté per tal de reduir la preséncia de possibles

impureses de la substancia.

A.2) Caracteristiques
Estéril

Diametre exterior entre 28-32 mm.

Manec de plastic de longitud maxima 18 mm.

Gruix entre 20 i 25

Capacitat maxima de la cassoleta de 2,5ml.

Base plana per tal que la cassoleta es mantingui estable.

contingui la cassoleta, el manec de plastic i el filtre de coto.

A.3) Etiquetatge

D’alumini electrolitic o material que garanteixi la no toxicitat en utilitzar-lo per a I'Gs previst.

Presentacié de les cassoletes: envas unitari, amb mecanisme de facil obertura, que

En l'etiquetatge del producte cal fer constar com a minim I'esterilitat del producte, que és d’'un sol

Us, el nimero de lot i la caducitat.

A.4) Parametres de qualitat

El proposat adjudicatari haura de presentar la segiient documentacio acreditativa de la qualitat

del producte:

e Un certificat emés per 'Agéncia Espanyola de Normalitzacid (AENOR) que acrediti el
compliment de les indicacions establertes a la Norma ISO 9001:2015 en la fabricacio de
les cassoletes. En cas de no disposar-ne, es podra substituir per una declaracié
responsable conforme realitzara els controls de qualitat dels subministrament efectuat de
les cassoletes, a fi de garantir la seva destinacié a I'is huma en optimes condicions
d’higiene, estructura i composicié. L’adjudicatari assumira el cost d’aquests controls.

e Acreditaci6 conforme cada lot de fabricacié de cassoletes esta sotmées a una assaig

d’esterilitat, i presentacié de la documentacio técnica segient:

o Descripci6 detallada de les condicions en qué es fabriquen, netegen, envasen i

esterilitzen (quin métode) les cassoletes.

o Informe acreditatiu de validacio del procés d’esterilitzacio utilitzat.

o Informe acreditatiu de qué el material utilitzat per a I'envasat i el propi procediment
d’envasat unitari de les cassoletes garanteix I'hermeticitat i estanqueitat de

I'envas fins a la data de caducitat.
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A.5) Fitxatecnica
Cal presentar una fitxa técnica, la qual ha d’'incloure la informacié segient:

e Dades del fabricant (nom i denominacié comercial del producte).

e Descripcié basica i composicié del producte, en la qual cal especificar el compliment de
les caracteristiques requerides als punts Al i A2 del Lot 2.

e Especificacions de qualitat aprovades pel fabricant.

A.6) Caducitat

La caducitat del material subministrat haura de garantir I'esterilitat de, com a minim, de 2 anys des
de la data d’entrega del material.

A.7) Presentaci6 de mostres

El licitador haura de presentar dues mostres del producte per a la seva valoracio.

B) LLOCS D’ENTREGA DEL SUBMINISTRAMENT

Veure I'apartat 4.1. Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3, 4i 5, del punt 4.
Condicions generals per a tots els lots, d’aquest plec de prescripcions técniques.

C) PREU UNITARI MAXIM

El preu unitari maxim de la cassoleta sera de 0,17€.
En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin

d’aplicacio, aixi com despeses de distribucié i transport, i la resta de despeses que s’originin com
a consequeéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte.

Lot 3: ADQUISICIO TOVALLOLETES ANTISEPTIQUES

A) DESCRIPCIO TECNICA DEL PRODUCTE

A.l) Generals

GENERALITAT DE CATALUNYA

Tovalloletes d’un sol Us per a la desinfeccio de la pell sana préviament a la injeccio.

A.2. Caracteristiques

e Lestovalloletes han d’estar impregnades d’una solucié antiséptica incolora.

e Envas flexible en sobres que incloguin una tovalloleta per sobre. L’envasat ha de
garantir el manteniment de les caracteristiques de la tovalloleta.

e Lamida del sobre que conté la tovalloleta ha de ser com a maxim de 6 cm x 9 cm.

e Presentacio: caixes d’entre 100 i 500 unitats.
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A.3) Requisits d’etiquetatge
A.3.1. Requisits de I'etiquetatge en cas d’acreditacié del producte com a medicament

En cas de qué el producte presentat tingui la condicié de medicament, el proposat adjudicatari ha
d’acreditar que I'etiquetatge de I'envas del producte s’ajusta als requisits establerts al Reial Decret
1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i condicions
de dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats industrialment.

A.3.2. Requisits de I'etiquetatge en cas d’acreditaci6 del producte com abiocida

En cas de queé el producte presentat tingui la condicié de biocida, el proposat adjudicatari ha
d’acreditar que l'etiquetatge de I'envas del producte s'ajusta al Reial Decret 1054/2002, d'11
d'octubre, pel qual es regula el procés d'avaluacié per al registre, autoritzacié i comercialitzacio
de biocides.

A4) Parametres de qualitat

A.4.1) Requisits de qualitat en cas d’acreditacié del producte com a medicament

En cas de que el producte presentat tingui la condicié de medicament, per a I'acreditacié de que
compleix els parametres de qualitat establerts, el proposat adjudicatari ha de presentar la
documentacié seglent:

e En cas que el fabricant sigui de I'Estat Espanyol, documentacié acreditativa conforme
disposa de l'autoritzacié com a laboratori farmacéutic, d’acord amb el que s’estableix al
Reial Decret 824/2010, de 25 de juny, pel qual es regulen els laboratoris farmaceutics, els
fabricants de principis actius de I'is farmacéutic i el comerg exterior de medicaments i
medicaments d’investigacio.

e Certificat de compliment de les normes de correcta fabricacié de medicaments de la Uni6
Europea vigent, que inclogui la fabricacié de solucions o suports impregnats, emes per
l'autoritat sanitaria competent del pais on esta ubicat el fabricant.

e Autoritzacié de comercialitzacié atorgada per '’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

A.4.2) Requisits de qualitat en cas d’acreditacié del producte com abiocida

En cas de qué el producte presentat tingui la condicié de biocida, per a I'acreditacié de que
compleix els parametres de qualitat establerts, el proposat adjudicatari ha de presentar la
documentacio segient:

e Document conforme el producte objecte del subministrament compleix amb Reial Decret
1054/2002, d’11 d'octubre, pel qual es regula el procés d'avaluacié per al registre,
autoritzacié i comercialitzacié de biocides de tipologia 1 (biocides per a la higiene

humana).
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e Document acreditatiu conforme el producte ha estat autoritzat per a la seva
comercialitzaci6 a I'Estat Espanyol per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris com antiséptic per a pell sana.

e Acreditacié6 de que I'empresa fabricant tingui autoritzacié de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris com a fabricant de biocides.
A5) Fitxatécnica
A.5.1) Fitxatécnicaen cas d’acreditacio del producte com a medicament

Cal presentar una fitxa técnica aprovada per TAEMPS, la qual ha d’incloure la informacié d’acord
amb l'establert al Reial Decret 1345/2007 d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacid, registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’'us huma fabricats
industrialment.

A5.2) Fitxatécnica en cas d’acreditacié del producte com a biocida
Cal presentar una fitxa técnica, en castella i/o catala, la qual ha d’incloure la informacié seguent:

e Dades del fabricant (nom i denominacié comercial del producte).
Descripci6 basica i composicié del producte, en la qual cal especificar el compliment de
les caracteristiques requerides als punts Al i A2 de I'apartat 2.

e Especificacions de qualitat aprovades pel fabricant.

A.6) Caducitat

La caducitat del material subministrat haura de ser, com a minim, de 2 anys des de la data
d’entrega del material.

A7) Presentacié de mostres

El licitador haura de presentar dues mostres del producte per a la seva valoracio.

B) LLOCS D’ENTREGA DEL SUBMINISTRAMENT

Veure l'apartat 4.1. Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3, 415, del punt 4.
Condicions generals per a tots els lots, d’aquest plec de prescripcions tecniques.

C) PREU UNITARI MAXIM

El preu unitari maxim de la tovalloleta sera de 0,07€.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin
d’aplicacio, aixi com despeses de distribuci6 i transport, i la resta de despeses que s’originin com
a consequencia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte
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Lot 4: ADQUISICIO DE XERINQUES TIPUS “AMERICANES”

A) DESCRIPCIO TECNICA DEL PRODUCTE

A.1l) Generals

Xeringues tipus “americanes”, de tres peces: cos, émbol i junta d’estanquitat amb agulla soldada.
A.2) Caracteristiques

Aguestes xeringues hauran de reunir les caracteristiques seguents:

o Cilindre de la xeringa transparent.

e Les xeringues han de portar gravades en l'exterior de forma indeleble, una sola
escala graduada en unitats del Sistema Internacional. La capacitat maxima total ha
dindicar-se en cm3 o en ml.

Esterils.

De tres peces: cos, émbol i junta d’estanquitat amb agulla soldada.

Capacitat de la xeringa: 1 ml.

Agulla de 26G.

Longitud de I'agulla: minim 12 mm i maxim 13 mm.

Lliures de latex.

Dos caputxons protectors (per cada extrem de la xeringa) per mantenir I'esterilitat.
Envasades en bosses que continguin un maxim de 20 unitats.

A.3) Etiquetatge
L’adjudicatari ha d’acreditar que I'etiquetatge de I'envas del producte s'ajusta al Reial Decret
192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris redactat en espanyol.

A.4) Parametres de qualitat
Per a I'acreditacié de qué el producte objecte de subministrament compleix amb els parametres
de qualitat establerts, cal que I'adjudicatari presenti la documentacié segient:

. Declaraci6 de conformitat emesa pel fabricant en la qual el producte objecte de
subministrament compleix amb els requisits essencials establerts a la Directiva
93/42/CE del Consell de 14 de juny de 1993 relativa als productes sanitaris o al
Reglament (EU) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, sobre els productes

sanitaris.

. Acreditacié de qué el producte disposa del marcatge CE, aportant els certificats vigents
corresponents emesos per un organisme notificat.

. Acreditacié de la comunicacié de posada en el mercat del producte davant de I'Agéncia

Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord amb els articles 22, 23 i 24
del Reial Decret 1591/2009, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. En cas que I'empresa sigui distribuidora del producte objecte de subministrament, cal
acreditar que ha fet la comunicacié de I'activitat de distribucié a la Comunitat Autonoma
on esta ubicada, d’acord amb [I'article 27 del Reial Decret 1591/2009 o amb l'article 24
de Reial Decret 192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. Si'empresa subministradora del producte és importadora, o bé és el fabricant ubicat a
I'Estat Espanyol, caldra que acrediti disposar de la llicéncia prévia de funcionament
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que s’estableix a I'article 9 del Reial Decret 1591/2009 o I'article 7 del Reial Decret
192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. Certificacio que acrediti que el fabricant compleix la norma ISO 13485:2018 de
productes sanitaris, sistemes de gestid de la qualitat, requisits per a finalitats
reglamentaris.

A5) Fitxatécnica
Cal presentar una fitxa técnica, la qual ha d’incloure la informacié segient:

e Dades del fabricant (nom i denominacié comercial del producte).
e Descripci6 basica i composicié del producte, en la qual cal especificar el compliment de
les caracteristiques requerides als punts Al i A2, del Lot 4.
e Especificacions de qualitat aprovades pel fabricant.
A.6) Caducitat

La caducitat del material subministrat haura de ser, com a minim, de 2 anys des de la data
d’entrega del material.

A.7) Presentaci6é de mostres

El licitador haura de presentar dues mostres del producte per a la seva valoracio.

B) LLOCS D’ENTREGA DEL SUBMINISTRAMENT

Veure l'apartat 4.1. Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3, 45, del punt 4.
Condicions generals per a tots els lots, d’aquest plec de prescripcions técniques.

C) PREU UNITARI MAXIM

El preu unitari maxim de la xeringa “americana” sera de 0,14€.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin
d’aplicacio, aixi com despeses de distribuci6 i transport, i la resta de despeses que s’originin com
a consequencia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte

Lot 5: ADQUISICIO DE XERINGUES ESPANYOLES

A) DESCRIPCIO TECNICA DEL PRODUCTE

A.1l) Generals

Xeringues tipus “espanyoles”, de tres peces: cos, embol i junta d’estanquitat amb agulla muntada.

A.2) Caracteristiques

Aquestes xeringues hauran de reunir les caracteristiques seglents:
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e Cilindre de la xeringa transparent.

Les xeringues han de portar gravades en l'exterior de forma indeleble, una sola
escala graduada en unitats del Sistema Internacional. La capacitat maxima total ha
d'indicar-se en cm® o en ml.

Esterils.

De tres peces: cos, émbol i junta d’estanquitat amb agulla muntada.

Capacitat de la xeringa: 1 ml.

Agulla de 25G.

Longitud de I'agulla: minim 15mm i maxim 16mm.

Lliures de latex.

Envasades en blisters individuals.

A.3) Etiquetatge
L’adjudicatari ha d’acreditar que I'etiquetatge de I'envas del producte s'ajusta al Reial Decret
192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris redactat en espanyol.

A.4) Parametres de qualitat
Per a I'acreditacié de qué el producte objecte de subministrament compleix amb els parametres
de qualitat establerts, cal que I'adjudicatari presenti la documentacié segient:

. Declaraci6é de conformitat emesa pel fabricant en la qual el producte objecte de
subministrament compleix amb els requisits essencials establerts a la Directiva
93/42/CE del Consell de 14 de juny de 1993 relativa als productes sanitaris o al
Reglament (EU) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, sobre els productes

sanitaris.

. Acreditacié de qué el producte disposa del marcatge CE, aportant els certificats vigents
corresponents emesos per un organisme notificat.

. Acreditacié de la comunicacié de posada en el mercat del producte davant de I'Agéncia

Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord amb els articles 22, 23 i 24
del Reial Decret 1591/2009, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. En cas que I'empresa sigui distribuidora del producte objecte de subministrament, cal
acreditar que ha fet la comunicacié de I'activitat de distribucié a la Comunitat Autonoma
on esta ubicada, d’acord amb l'article 27 del Reial Decret 1591/2009 o amb l'article 24
de Reial Decret 192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. Si 'empresa subministradora del producte és importadora, o bé és el fabricant ubicat a
I'Estat Espanyol, caldra que acrediti disposar de la llicéncia prévia de funcionament
que s’estableix a I'article 9 del Reial Decret 1591/2009 o I'article 7 del Reial Decret
192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris.

. Certificacio que acrediti que el fabricant compleix la norma 1ISO 13485:2018 de
productes sanitaris, sistemes de gestio de la qualitat, requisits per a finalitats
reglamentaris.

A5) Fitxatécnica

Cal presentar una fitxa técnica, la qual ha d’incloure la informacié seguent:
e Dades del fabricant (nom i denominacié comercial del producte).
e Descripci6 basica i composicié del producte, en la qual cal especificar el compliment de
les caracteristiques requerides als punts Al i A2 del Lot 5.
e Especificacions de qualitat aprovades pel fabricant.
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A.6) Caducitat

La caducitat del material subministrat haura de ser, com a minim, de 2 anys des de la data

d’entrega del material.

A.7) Presentaci6 de mostres

El licitador haura de presentar dues mostres del producte per a la seva valoracio.

B) LLOCS D’ENTREGA DEL SUBMINISTRAMENT

Veure 'apartat 4.1. Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3, 415, del punt 4.
Condicions generals per a tots els lots, d’aquest plec de prescripcions técniques.

C) PREU UNITARI MAXIM

El preu unitari maxim de la xeringa “espanyola” sera de 0,10€.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin
d’aplicacio, aixi com despeses de distribuci6 i transport, i la resta de despeses que s’originin com

a consequencia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte

Lot 6: MUNTATGE | DISTRIBUCIO DE KITS PROGRAMA PIX

A) DESCRIPCIO TECNICA DEL PRODUCTE
A.1l) Generals

Muntatge i subministrament de kits del Programa d’Intercanvi de Xeringues.

Es distribueixen tres tipus de kits: kit estandard, kit amb contenidor i kit en caixa. Es preveu la
produccié de 390.250 unitats del model kit estandard, 12.200 unitats del model kit amb contenidor

i 4.050 unitats del model kit en caixa.

A.1.1) El kit estandard es composa del seglient material:

e Una xeringa esteril. Hi ha de dos tipus: americana i espanyola. S’incloura en el kit una o
l'altra, en funcié de la peticid del centre. Presentacié del producte: generalment les

xeringues es presenten en caixes d’entre 100 unitats i 120 unitats.

e Unaampolla d’aigua bidestil-lada de 5 ml. Format de plastic. Presentacid del producte:

generalment en caixes de 500 unitats.

e Dues tovalloletes antiséptiques. Presentacié del producte: generalment les caixes

contenen d’entre 100 i 500 unitats.

e Una cassoleta amb manec de plastic i filtre, tot en un Unic envas. Forma de

presentacié: habitualment en caixes de 2.500 unitats.

e Embolcall individual. S’incloura el material anterior citat en aquest embolcall. Les
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caracteristiques generals de 'embolcall sén:

Bossa de polietilé de baixa intensitat transparent.

Gramatge de 200 grams (50 micres).

Mides: 8cm x 21cm.

Impresa a 5 tintes per una cara. Hi ha dos models grafics de I'embolcall per
diferenciar el tipus de xeringa que conté el kit. La Subdirecci6 General
d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques, facilitara les imatges a imprimir: kits de
xeringa americana i kits de xeringa espanyola. (s’adjunten imatges).

O O O O

Imatge 1. Model grafic de kit amb xeringa tipus “americana”

Guersiian 2 Casibutym
Aphessa e Sabit Mitite de Caio
i l ‘.‘ 4
‘

L

: ,..lllﬂll

860101
dsmncs ANERIZAN A

Programa
d'intercanvi
de xeringuec s

Imatge 2. Model grafic de kit amb xeringa tipus “espanyola”

A.1.2) El kit amb contenidor es composa del mateix material que el kit estandard pero, a més,
incorpora un contenidor porta-xeringues de plastic rigid de mides 14,5cm x 2,3cm. El contenidor
porta-xeringues sera subministrat per I'entitat adjudicataria.

GENERALITAT DE CATALUNYA

A.1.3) El kit en caixa es composa del mateix material que el kit estandard, excepte 'embolcall,
que no és de plastic, sin6 una caixa de cartrd de les segients caracteristiques:
o Caixa de cartr6 de 250 gr.
o Mides: 12cm x 7cm x 2cm.
o Impresa a 1 tinta per les dues cares. La Subdirecci6 General de
d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques (SGAVIHV) facilitara la imatge a
imprimir (s’adjunta imatge).
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Imatge 3. Esbds de la caixa de cartré

o/

2

Programa
d'intercanvi
de xeringues

A.2) Formade presentacio dels productes

La forma de presentacié dels productes a incloure en els kits pot variar en funcié del proveidor
subministrador.

A.3) Tasques a desenvolupar

Les tasques a realitzar objecte del contracte son:

10.

11.

Manipular i muntar els kits.

En el cas del model de kit estandard, tancar 'embolcall dels kits amb la técnica de soldadura
perlada. El licitador haura de disposar de la maquinaria necessaria per fer aquest tancament.
Envasar els kits en bosses de 25 kits i afegir una etiqueta a la bossa on consti el model de kit
(amb xeringa americana o espanyola) i la data de caducitat més recent dels materials que
conté el kit.

Muntatge de caixes. En general, del kit estandard amb 200 unitats de kits (8 bosses) i del kit
amb contenidor i el kit en caixa seran caixes de 150 unitats (6 bosses). Tot i aixi també
s’hauran de cobrir demandes de material en quantitats inferiors a les especificades.

Tancar les caixes.

Afegir una etiqueta a la caixa on consti el model de kit (amb xeringa americana o espanyola)

i la data de caducitat més recent dels materials que conté el kit.

Embalar les caixes.

Emmagatzemar les caixes.
Dur a terme el control de qualitat del muntatge dels kits.

Distribuir els kits als centres col-laboradors de la Subdirecci6 General
d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques.

Control d’estocs. Mensualment s’haura d’enviar a la SGAVIHYV el llistat de kits muntats i
enviats aixi com I'estoc de cadascun dels materials.

La SGAVIHV es fara carrec del cost d’adquisicié del material que s’inclou en els kits (aigles,
xeringues, tovalloletes, cassoletes i contenidor porta-xeringues) i el proveidor corresponent el
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subministrara directament a 'empresa adjudicataria. La SGAVIHV no es fara carrec ni del cost
de I'emboilcall individual de plastic, ni de 'embolcall individual de caixa de cartré, ni de les seves
impressions, ni del contenidor porta-xeringues, com tampoc de les caixes on s’han d’empaquetar.
Aquests costos els haura d’assumir el contractista.

B) LLOCS D’ENTREGA SUBMINISTRAMENT

La SGAVIHV, mitjangant comanda a les empreses proveidores dels diferents materials que
conformen el kit, fara arribar mensualment a 'empresa adjudicataria els elements per al
muntatge de Kits.

D’altra banda, per a la distribucio dels kits, la SGAVIHV, a peticio dels centres, fara una comanda
amb el nombre de kits a servir i 'empresa adjudicataria els subministrara directament.

Els centres destinataris d’aquests kits son empreses proveidores de productes a les farmacies
comunitaries (les quals distribueixen els kits a les farmacies i aquestes a les persones usuaries),
CAP’s (Centres d’Atencié Primaria), hospitals, serveis de reduccié de danys (principalment equips
de carrer) i CAS (Centres d’Atencié i Seguiment de les drogodependéncies).

Es preveuen, per provincies, els segiients enviaments mensuals:

Barcelona: 25 enviaments.
e Lleida: 3 enviaments.
e Girona: 3 enviaments.
e Tarragona: 10 enviaments

Les despeses del lliurament i transport dels béns objecte del subministrament al lloc convingut
seran de compte del proveidor.

C) PREU UNITARI MAXIM
Preu unitari maxim per muntatge de kit sera de 0,19€.
En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus que siguin

d’aplicacio, aixi com despeses de distribucié i transport, i la resta de despeses que s’originin com
a consequéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del contracte.
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3. RESUM DEL NOMBRE D’UNITATS | PREUS UNITARIS

Taula 1. Pressupost de licitacié del contracte per a I’exercici 2024 en cas de que el producte corresponent al

Lot 3. Tovalloletes antiseptiques, tingui la condicié de biocida (IVA=21%)

U‘n ifats P‘r e.u Import total amb
Lot maximes maxim Import s/IVA % IVA Import IVA VA
previstes unitari

LOT 1. Aiglies 978.000 0,22€ | 215.160,00 € 4% 8.606,40 € 223.766,40 €
LOT 2. Cassoletes 1.051.500 0,17€ | 178.755,00 € 21% 37.538,55 € 216.293,55 €
LOT 3. Tovalloletes 897.900 | 0,07€ | 62.853,00€ 21% 13.199,13 € 76.052,13 €
LOT 4. X. Americanes 600.000 | 0,14€ | 84.000,00 € 21% 17.640,00 € 101.640,00 €
LOT 5. X. Espanyoles 745500 | 0,10€ | 74.550,00€ 21% 15.655,50 € 90.205,50 €
LOT 6. Kits 406.500 | 0,19€ | 77.235,00€ 21% 16.219,35 € 93.454,35 €
TOTAL 692.553,00 € 108.858,93 € 801.411,93 €

Taula 2 Pressupost de licitaci6 del contracte per a I’exercici 2024 en cas de qué el producte corresponent al Lot

3. Tovalloletes antiséptiques, tingui la condicié de medicament (IVA=4%)

U‘ni_tats Pf e.u Import total amb
Lot maximes | maxim | Imports/IVA % IVA Import IVA
previstes | ynitari VA

LOT 1. Aiglies 978.000 0,22€ | 215.160,00 € 4% 8.606,40 € 223.766,40 €
LOT 2. Cassoletes 1.051.500 0,17 € 178.755,00 € 21% 37.538,55 € 216.293,55 €
LOT 3. Tovalloletes 897.900 0,07 € 62.853,00 € 4% 2.514,12 € 65.367,12 €
LOT 4 . X. Americanes 600.000 0,14 € 84.000,00 € 21% 17.640,00 € 101.640,00 €
LOT 5. X. Espanyoles 745.500 | 0,10€ | 74.550,00€ 21% 15.655,50 € 90.205,50 €
LOT 6. Kits 406.500 | 0,19€ | 77.235,00€ 21% 16.219,35€ 93.454,35 €
TOTAL 692.553,00 € 98.173,92 € 790.726,92 €
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4. CONDICIONS GENERALS PERATOTS ELS LOTS

4.1.- Subministrament i llocs d’entrega dels lots 1, 2, 3,415

La SGAVIHV fara una comanda mensual amb el nombre d’unitats a servir a cada centre i el

subministrament del material es fara directament a les entitats.

Les comandes del material es realitzaran segons necessitats d’estoc dels centres. Es preveu el
subministrament amb la periodicitat seglient: 5 centres mitjangant entregues mensuals i 12 centres

a demanda en periodes superiors al mensual.

Entitat Distribucié Distribuci6 a
ntitats mensual demanda (*)

REDAN La Mina X

CAS Baluard X

CAS Lluis Companys X

Ambit Prevencio X

Centre d’acollida del Baix Guinardé - Agéncia de

Salut Publica de Barcelona x

Empresa de muntatge de kits (pendent determinar) X
ASAUPAM X
Associacié Reus Som Utils (ARSU) X
CAS Brians 1i2 X
CAS Forum X
CAS Vall d’'Hebron X
Arrels Sant Ignasi X
Metzineres X

Subdirecci6 General d’Addiccions, VIH, ITS i

Hepatitis Viriques ** x
Ageéncia de Salut Publica de Barcelona (ASPB**) X
AEC GRIS X
Creu Roja Tarragona X

(*) Periodes superiors al mensual

(**) La SGAVIHV i 'ASPB poden fer comandes puntuals per tal de poder atendre demandes d’urgencia provinents d’entitats de

Catalunya (SGAVIHV) i Barcelona ciutat (ASPB).
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¢ REDAN-La Mina
Placa Maria Angels Rosell Simplicio, 1
08930 Sant Adria del Besos.
Tel. 678 68 93 03
Horari: de 11 a 19 h.

¢ CASBaluard
Av. Drassanes 13
08001 Barcelona
Tel. 9334268 92
Horari: de 8.00 a 14.00

e CASLluis Companys
C. Davant del portal nou, 2
08003 Barcelona
Tel. 9331817 96
Horari: de 8a 20 h

« Ambit Prevenci6
C. Robadors 15
08001 Barcelona
Trucar per concertar dia i hora de recepcio per teléfon
Tel. 93412 63 24
Horari: de 9.30a14.30 h

e Centre d’acollida del Baix Guinardé (Ageéncia de Salut Publica de Barcelona)
C. Cartagena, 369
08025 Barcelona
Horari: de 9:00 a 20:00 h de dilluns a divendres

e Empresaadjudicatariadel lot 6 (pendent determinar)

¢ ASAUPAM
Avd. Sanatori 13
Santa Coloma de Gramenet
634 97 10 97
Horari: dilluns a divendres de 10:00 a 18:00h

e Associacio Reus Som Utils (ARSU)
Av. President Companys, 7, baixos
43204 Reus
Tel. 977 30 85 44 7 695 65 16 40
Horari: de 9:30 a 16:30h

e CASBrians1i2.
Ctra. Martorell a Capellades Km, 23
08635 St. Esteve de Sesrovires.
Tel. 93 771 39 63
Horari: de9a 13 h

¢ CASFOrum
C/ Llull 410
08019 - Barcelona
Tel. 93 326 85 61

16
Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
Ana Ibar Fafianas 13/11/2023 web csv.gencat.cat fins al 02/02/2027

Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

071DTBEMZTL1Q1776/E9CIVXOFGF68F9

Data creaci6 copia:
02/02/2024 08:09:15

Pagina 16 de 20




MM Generalitat
Y de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

(Im/% Generalitat de Catalunya
ALY Departament de Salut

Horari del CAS: De 8:30h a 19:30h de dilluns a
divendres. Caps de setmana: De 12:30h a 18:30h

e CAS Vvall d'Hebron
Hospital Universitari Vall d’'Hebron
Pg. Vall d’'Hebron, 119-129
08035 Barcelona
Tel. 93 489 38 80
Horari: de dilluns a dijous de 8 a 19h i divendres de 8 a 16h

e Arrels Sant Ignasi
C/ Panera, 7, ler pis
25002 Lleida
Tel. 973 28 04 30
Horari: de 12.30h a 14.30h i de 15.00h a 19.00h de dilluns a divendres

¢ Metzineres
Carrerde laLluna, 3
08001 Barcelona
Tel.93 639 85 89
Horari: de dilluns a divendres de 12h a 20h

Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques
C. Roc Boronat 81-95 (Edifici Salvany)

08005 Barcelona

Tel. 93 551 36 08

Horari de 8h a 15h de dilluns a divendres

o Ageénciade Salut Piublica de Barcelona (ASPB)
PI. de Lesseps, 1
08023 Barcelona
Tel. 93 238 45 60
Horari: de 8h a 19.30h

¢ AEC-GRIS
C. Vigo, 30, 1°-12,
08901 L'Hospitalet de Llobregat
Tel. 654 35 38 78.
Horari: de 9:30 a 13h de dilluns a divendres

e Creu Roja Tarragona
Oficina Provincial Creu Roja Tarragona
Av. Principat d’Andorra, 61
43002 Tarragona.
Tel. 648 29 10 77
Horari: de 9 a 14h de dilluns a divendres

4.2.- Termini d’entrega per atots els lots

El termini maxim d’entrega de les comandes sera de 10 dies naturals, a comptar des de la data
de petici6 per la SGAVIHV.

17

Doc.original signat per:
Ana lbar Fafianas 13/11/2023

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
web csv.gencat.cat fins al 02/02/2027

Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

071DTBEMZTL1Q1776/E9CIVXOFGF68F9

Data creaci6 copia:
02/02/2024 08:09:15

Pagina 17 de 20




MM Generalitat
Y de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

(Im/% Generalitat de Catalunya
ALY Departament de Salut

4.3.- Consum real dels centres

Les empreses adjudicataries es comprometen, en document escrit, a garantir el subministrament
durant la vigéncia del contracte d’acord amb les quantitats que es determinin en funcié del
consum dels diferents centres col-laboradors.

En cas d’'impossibilitat de subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho urgentment a la Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i
Hepatitis Viriques.

b) Facilitaran una alternativa propia amb la suficient antelacié per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per la Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis
Viriques.

4.4.- Despeses de lliurament i recepcié

Les despeses del lliurament i transport dels béns objecte del subministrament al lloc convingut
seran a carrec del contractista.

4.5.- Certificaci6 del lliurament i facturacié

Un cop lliurat el material als centres, la persona encarregada de rebre el material procedira a la
seva comprovacio i, en cas de conformitat, signara I'albara corresponent especificant el seu nom,
cognom, DNI i data de recepci6.

Si els béns no es troben en estat de ser rebuts, es fara constar aixi en l'acta de recepcio i es
donaran les instruccions precises al contractista perqué esmeni els defectes observats i
procedeixi a un nou subministrament de conformitat amb I'encarrec efectuat. En cas de no ser
possible aquesta reposicié, '’Administracié podra rebutjar els béns deixant-los de compte del
contractista i quedant exempt de I'obligacié de pagament o tenint dret, si escau, a la recuperacié
del preu satisfet.

Amb caracter previ a la tramesa de la factura per al seu pagament, 'empresa adjudicataria haura
d’acreditar documentalment, davant '’Administracid, haver executat el lliurament, mitjangant la
relacié d’albarans ordinaris del lliurament, on figurara el nom i adrecga del destinatari, relacio del
material lliurat, data d’entrega, nom, cognom, DNI i la signatura de la persona receptora del
material.

El proveidor emetra una factura mensual per la totalitat dels subministraments lliurats en aquell
mes, facilitant a la SGAVIHV els albarans signats i amb la informacié que s’especifica en el
paragraf anterior.

El Subdirector General d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques signara el certificat de
conformitat de la prestaci6 del servei, en funci6 de les unitats subministrades, i es gestionara el
pagament de conformitat amb el que preveu la legislacié de contractes del sector public.

4.6.- Compliment defectuds

L’adjudicatari s’ha de fer responsable que els subministraments es prestin dins del termini previst,
en el lloc acordat i d’acord amb les condicions d’aquesta memoria. Queda exempt de
responsabilitat en els casos en els que el subministrament no hagi estat possible de realitzar per
causes de for¢ca major que es puguin justificar.

Si en el moment de I'obertura de les caixes que contenen el material s’acredités I'existéncia de
vicis o defectes en els béns subministrats, I'Administracié podra reclamar al contractista la
reposicio de les unitats que resultin inadequades o la seva reparacio, si fos suficient. En cas de
no ser possible aquesta reposicié abans d'expirar el termini de vigencia del contracte,
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I’Administracio podra rebutjar els béns deixant-los de compte del contractista i quedant exempt de
I'obligacié de pagament o tenint dret, si escau, a la recuperacié del preu satisfet.

Si I'empresa incorre en qualsevol incompliment de les obligacions a carrec del contractista,
s’aplicaran penalitats i, si escau, la resolucié del contracte, d’acord amb la normativa vigent en
materia de contractacio publica.

4.6. Dipositirecepcio en origen

La Secretaria de Salut Publica podra demanar el diposit de tots o una part dels productes a
subministrar, de forma que es considerara que s’ha verificat el lliurament del subministrament als
efectes del que disposa I'article 300.4 de la LCSP.

L’adjudicatari dipositara els productes a subministrar en la quantitat que s’acordi amb la Secretaria
de Salut Publica, de forma que restin reservats en les dependéncies de I'adjudicatari en les
condicions exigides en els plecs que regeixen el contracte, fins que siguin requerits parcial o
totalment al depositari, que els anira lliurant en els llocs establerts segons li siguin requerits.

Es formalitzara un contracte de diposit que comportara la recepcié en origen de les dosis de
productes que s’acordi, document on haura de fer-se constar la quantitat de dosis dipositades, el
numero de lot i la data de caducitat dels productes.

El diposit finalitzara quan s’entregui la totalitat dels productes dipositats a I’Administracié Publica.

4.7.- Termini de garantia

Les empreses han de presentar garantia de la totalitat del material a subministrar i de substitucio
dels béns defectuosos per d'altres en condicions adients. El termini de garantia és de 2 anys des
de la recepcid del material que és objecte del contracte.

Si durant el termini de garantia s'acredités l'existencia de vicis o defectes en els béns
subministrats, I'Administracié podra reclamar del contractista la reposicid dels que resultin
inadequats o la reparaci6 dels mateixos, si fos suficient.

Si els béns no sén aptes per a la seva finalitat, com a conseqiiéncia dels vicis o defectes observats
i imputables a 'empresa contractista, i hi ha la presumpcié que la reparacié o reposicié no és
suficient, 'érgan de contractacié pot rebutjar els béns i deixar-los a compte de I'empresa
contractista, sense que aquesta tingui el dret al pagament dels béns o, si s’escau, a qué se li
reclami el preu que I'’Administracié hagi abonat.

4.8.- Disponibilitat del personal de I’empresa subministradora

Les empreses subministradores hauran de disposar d’un teléfon i correu electronic de contacte
per poder tenir assegurat el subministrament o per resoldre qualsevol consulta.
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