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1. Objecte de la contractacid i calcul de necessitats

L’objecte de la contractacié és el subministrament dels medicaments d’us huma que es relacionen al
pla de necessitats, annex al present plec de prescripcions técniques.

En l'annex referit s’indiquen les quantitats de consum anual previstes i son, per tant, quantitats
aproximades extretes dels consums historics amb adequacié a les previsions de consum futur de
cada centre. Aquestes quantitats es podran modificar a l'alca o0 a la baixa en funcié de les
necessitats de les necessitats rerals del servei de farmacia de cada centre.

Els contractes que se’'n derivin de I'expedient de licitaci6 sén de subministraments de tracte
successiu i, en consequeéencia, en cas de variacid de quantitats, les empreses adjudicataries no
tindran dret a percebre cap indemnitzacio per la variacio.

2. Organ de contractacié i centres destinataris del subministrament

L’drgan de contractacié d’aquest expedient és el Director General del Consorci de Salut i d’Atencio
Social de Catalunya.

Els centres destinataris del subministrament objecte del contracte son els que s’indiquen al punt 3
del present plec de prescripcions tecniques.

Els diferents articles estan agrupats en els lots que consten a I'annex del present plec.

Les empreses licitadores podran presentar oferta per a qualsevol producte de forma individualitzada,
per tant I'adjudicacio sera per cada lot (codi idCPL). No és obligatori presentar oferta a cada lot (codi
idCPL).

Els licitadors presenten la seva oferta en aquest acord marc per a tots els centres destinataris que
s'indiquen a l'apartat 3 d’aquest plec. Obviament, la presentacié de la oferta implica el compromis
implicit de 'empresa licitadora de garantir la capacitat de produccié dels medicaments oferts per a
tots els consums previstos per tots els centres que formen part de I'acord marc o que s’hi poden
adherir.

3. Centres destinataris de ’acord marc:

Les entitats adherides de forma expressa a I'acord marc son les que consten a l'apartat 1 e) del
quadre de caracteristiques especifiques.

En el cas dels centres adherits, al plec técnic (quadre de consums aproximats) es relacionen els
articles i les quantitats que necessiten a nivell d’orientacié per a realitzar la oferta econdomica (en cap
cas sera una relacio limitativa ni vinculant).

En el cas de les entitats identificades que poden formalitzar contractes derivats del present acord

marc previa adhesio al mateix, no tenen cap obligacié d’adherir-se a I'acord marc ni de formalitzar
cap contracte derivat.

4. Especificacions técniques generals
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Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitaci6 son les que consten en el llistat
Descripcié de materials de I'expedient (si és el cas) que conforma I'objecte de la contractacio.

4.1. Autoritzacio i registre

Cadascun dels medicaments inclosos en la oferta de les empreses licitadores ha de
comptar amb la preceptiva autoritzacié de I'’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris de la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, per a la seva
comercialitzacio, i la seva inscripcié en el Registre de Medicaments.

En aquets sentit, abans de la resolucié d’adjudicacio, les empreses hauran d’acreditar,
a través d’una declaracio en la documentacio requerida als futurs adjudicataris, que el
producte ofert esta efectivament comercialitzat.

Les especialitats i productes farmaceutics objecte del contracte estaran en perfectes
condicions d’Us i s’ajustaran a les especificacions tecniques i de qualitat exigides per la
Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris i per I'Agéncia Espanyola del
Medicament i Productes Sanitaris , per a la seva comercialitzacio.

Les empreses adjudicataries es comprometen a notificar immediatament qualsevol canvi en
la identificacio del medicament que es produeixi durant la vigencia de I'acord marc al Servei
de Contractacions del Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya (SACAC) i als
serveis de farmacia consumidors del medicament.

4.2. Distribucié de medicaments

Les empreses licitadores pel fet de presentar oferta en aquest acord marc manifesten que,
en cas de ser adjudicataries, es comprometen a garantir un servei de qualitat en l'activitat
de distribucio, essent la seva funcid prioritaria i essencial I'abastiment als serveis de
farmacia dels hospitals i I'atencié primaria, d’acord amb el que estableix I'article 68 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, amb especial emfasi en les seglents exigencies contingudes a
I'article 70 de la norma esmentada:

= Mantenir unes existencies minimes de medicaments que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, questidé que es
posa en relacié amb l'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el
seu article 2 als laboratoris farmacéutics com a responsables de la distribucio i venda
de medicaments.

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

= Garantir I'observanga de les condicions concretes de conservacié dels medicaments

Si, no obstant, observades aquestes exigéncies, es produis una ruptura de l'estoc de
seguretat, sera obligacio de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament a cadascun
dels serveis de farmacia dels centres indicats anteriorment.

5. Ofertatécnica

5.1. Presentacio de I'oferta técnica

L'oferta técnica o fitxa resum s’haura de presentar, necessariament, en el format que
s’adjunta a la base de dades (format acces).
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5.2. Model d’oferta técnica - Documentacié a presentar en Sobre B (en el cas que no
hi hagi Sobre B, aguesta documentacié anira al Sobre C)

S’haura de presentar per cada article la documentacio seguent:

- Fitxa tecnica del medicament, amb indicaci6 expressa de:
o Grau de contingut/abséncia de latex i d’excipients de declaracié obligatoria
en els productes presentats (si s’escau)

- Captura de pantalla de la inscripcio del producte ofertat al portal web CIMA (si
aplica, en el cas de medicaments obligats a registre)

- Caldra adjuntar una fotografia de I'especialitat farmacéutica, obligatoriament en
color de la presentacié completa del producte en tots els seus termes:
o Delenvas
o De com estan envasades les unitats galéniques dins I'envas
o De les unitats galéniques: vials, xeringues, ampul-les, inhaladors,
pomades, flascons, etc. S’han de poder visualitzar les etiquetes o les
serigrafies de cada unitat galénica de forma completa, amb tota la
informacio (inclos el codi de barres/datamatrix, en el cas que el tingui).

No s’ha d’incloure documentacio bibliografica del productes oferts ni cap altra documentacio
que no sigui la sol-licitada en aquest apartat. En el cas que I'dérgan de contractacié ho
consideri oportu, és requerira a les empreses licitadores la presentacié de la documentacié
tecnica addicional necessaria 0 mostres dels productes.

En el supdsit que les empreses licitadores no presentin la documentaci6 técnica amb la
suficient informacié i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, I'oferta técnica no sera
avaluada i per tant es rebutjara.

5.3. Presentacié de mostres
Excepte que s’estableixi el contrari al quadre de caracteristiques especifiques, no s’han
d’aportar mostres del material ofert. L’érgan de contractacié es reserva el dret de sol-licitar-

les durant el periode d’avaluacié de les ofertes si ho considera oportu.

En cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al centre que
es determini en un termini maxim de 3 dies habils.

6. Caracteristiques especifiques de la contractacio

6.1. Exclusivitat de dades

Alguns dels medicaments inclosos en l'objecte de la contractacié s6n medicaments que
poden trobar-se encara dins del periode d’exclusivitat per vigéncia de la patent del
medicament original o d’exclusivitat de dades al que es refereix l'article 18 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, sense que, per tant, en el moment de la licitacié hagi possibilitat de
concurréncia per no haver transcorregut tot el temps degut des de la seva autoritzacio
inicial.
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Respecte aquests medicaments, en cas que durant la vigéncia de la contractacié expiri
aquest periode d’exclusivitat, I'organ de contractacié es reserva la potestat de resoldre la
contractacié per modificacié substancial de les condicions inicials de la mateixa i promoure
una nova licitacié per al subministrament del medicament; o continuar amb el contracte fins
la finalitzacié de la seva vigéncia.

6.2. Accessoris i complements especifics
En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o
complements especifics, les empreses licitadores hauran d’especificar en la seva oferta

técnica les caracteristiques técniques dels mateixos.

En aquest sup0dsit, el cost economic d’aquests accessoris o complements, ha d’estar inclos
en la proposicié economica, excepte que s’indiqui el contrari de forma expressa.

7. Adjudicacié

7.1. Caracter general

Amb caracter general, I'adjudicacié s’efectuara per lot, recaient I'adjudicacié de cada lot
(codi idCPL) en un proveidor Unic.

7.2. Excepcions
7.2.1. Disponibilitat de determinats medicaments. Medicaments no substituibles

Contra cada article descrit en 'annex A del plec de prescripcions técniques i definits en
l'ordre SCO/2874/2007 del 28 de setembre com a medicaments no substituibles, les
empreses licitadores han d’ofertar tots aquells medicaments que acompleixin les
caracteristiques minimes indicades a la descripcié dels articles.

Atesa les seves caracteristiques farmacologiques i/o terapéutiques i per tal d’assegurar
la protecci6 de la salut dels pacients dels centres destinataris del subministrament, és
a dir, com aquests medicaments no poden ser substituits entre si en els casos de
malalts préviament ja tractats amb algun d’ells, I'adjudicacié recaura necessariament
en tots els codis nacionals que es presentin.

8. Condicions logistiques

8.1.

Presentacio dels medicaments i embalatge

- ldentificacié clara de cada unitat de medicament (nom del medicament, principi actiu,
dosi, concentracio (si aplica) data caducitat, lot).

- Quan la presentacio del medicament ho permeti, sera necessari que es faci constar per
a cada forma de dosificacio totes les dades d’identificacio de I'especialitat: Codi
nacional en nombre o en codi de barres, nom de I'especialitat, principi actiu, dosi de la
férmula farmaceéutica, data de caducitat, excipients de declaracié obligatoria i fabricant.

- Volumi pes de I'envas.

- Garantia en el subministrament de conservacié que impedeixi el trencament de la
cadena de fred. Indicacié expressa de les condicions de subministrament (corba de
temperatura garantida, condicions de manteniment, etc).
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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 el seu lliurament, especialment, impedint la
ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui necessaria.

En el cas concret de citostatics, productes bioperillosos i corrosius, I'embalatge haura de
garantir la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin. Aquests productes, en cap
cas, podran venir embalats conjuntament amb altres tipus de medicaments.

8.2. Peticions de lliurament i facturaci6

Cada centre destinatari dels articles efectuara de forma individual les comandes a les empreses
adjudicataries.

La factura haura de presentar-se a cada centre en funcié dels albarans del destinatari essent, no
obstant, Unic el nimero d’expedient de contractacio.

8.3.Condicions del lliurament
8.3.1. Lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, d’acord amb la programacié del servei de farmacia de
cada centre destinatari, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui i, sempre, haura d’anar
acompanyat del degut albara. Per tant, cada lliurament anira acompanyat dels albarans
corresponents, per duplicat.

L’albara ha d’anar valorat amb el PVL, els descomptes aplicats i el preu final adjudicat per
producte. A més identificara la seguent informacio:

- Ndmero de comanda

- Referéncia de l'article (CN o referéncia, en cas de no tenir CN)

- Quantitat servida

Tot lliurament que no vagi acompanyat del corresponent albara no sera recepcionat per
part del centre peticionari.

Tant les factures com els albarans han de ser sequencials un cop per setmana i han de ser
enviats telematicament als serveis de farmacia de cada centre.

8.3.2. Termini de lliurament
L’adjudicatari es comprometra a subministrar en els terminis seguents:

En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera d’1 dia habil, sempre i quan la
comanda sigui rebuda abans de les 13h (am).

En el cas concret de les comandes no urgents, el termini sera, com a maxim, de dos dies
habils des de la rebuda de la comanda, sempre i quan la comanda sigui rebuda abans de
les 13h (am).

L’incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'érgan de contractacio.
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8.3.3. Caducitat

Els lots enviats, seran preferentment els de fabricacié més recent i, en tot cas, tindran amb
caracter general, com a minim, un termini de caducitat d’'un any, incorporada en el codi de
barres o datamatrix.

Pel que fa als termolabils aquest termini sera com a minim de 6 mesos.

Amb caracter general, no seran admesos subministraments d’articles la data de caducitat
dels quals sigui inferior al 50% de la seva vida (til.

8.3.4. Cupd precinte
Sera d’obligat compliment per part de les empreses adjudicataries I'anul.lacié del “cup6

precinte” del SNS. De tal manera que, no impedeixi la lectura del codi de barres per tal de
facilitar la tracabilitat del producte.

8.3.5. Informacié de trencament d’estoc

En cas que per part d'una empresa adjudicataria es produeixi un desabastiment haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres empreses d’aquell
producte. En el cas que no hi hagi alternativa de subministrament en el mercat, 'emrpesa
adjudicataria s’encarregara de fer els gestions pertinents per a poder subministrar aquell
producte als centres destinataris.

Tot aixd sense perjudici de la indemnitzacié que I'empresa contractista hagi d’abonar als
centres pels danys i perjudicis causats com a consequéncia del desabastiment.

8.3.6. Retirada de medicaments
Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacio i
retirada urgent de medicaments en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels
medicaments lliurats, tant detectats d’ofici per part seva com per les autoritats sanitaries,
en els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.

9. Oferta econdmica

9.1. Preus de licitacio

Els preus de licitacié son els que figuren en I'annex adjunt (pla de necessitats). Als preus de
licitacio ja s’ha aplicat la deduccié fixada en el Reial Decret-Llei 8/2010, de 20 de maig.

Les ofertes econdOmiques estan sotmeses als segiients limits

= Les ofertes no poden superar el nombre de 5 decimals. En cas de superar-lo, tampoc
podran ser considerades en la fase de ponderacio.

L] Els preus de licitaci6 son maxims. S’acceptaran les ofertes que, com a maxim,
incrementin en un 1% el preu unitari maxim establert per cada medicament. Les ofertes
gue superin aquest limit quedaran automaticament excloses.

9.2. Preus finals
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Els licitadors hauran d’oferir un preu amb IVA inclos (desglossant la partida corresponent a
l'IVA) i sense IVA per a cada medicament i forma farmaceéutica que es relacioni al pla de
necessitats i al model d’oferta econdomica, entenent com a preu final el que el licitador
ofereixi després de possibles aplicacions del descompte per volum de compra a qué es
refereix l'article 3.6 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, i aplicacié de I'article 9 del Reial
Decret-Llei 8/2010, de 20 de maig, en atencid a les quantitats de consum previstes i
indicades al pla de necessitats per I'drgan de contractacio.

Aquest preu sera el que es tindra en consideraci6 al moment d’aplicar els criteris
d’adjudicacié de la contractacio.

Les empreses podran, de forma addicional, oferir descomptes per volum de compra per
aquells casos en que les necessitats reals resultin superiors als consums inicialment
previstos al pla de necessitats. No obstant aquests descomptes no seran tinguts en compte
en el moment de I'adjudicacio.

Al marge de la possibilitat que les empreses adjudicataries sempre podran oferir
descomptes per volum de compra durant I'execuci6 del contracte, les empreses licitadores
poden incloure en la seva oferta econdmica aquests mateixos descomptes per als volums
de consum que excedissin, en el seu cas, als previstos en el pla de necessitats. Aquests
descomptes es reflectiran dins el sobre C, en forma d’annexes al model d’oferta econdmica.

En relacié al preu i a les previsions contingudes al plec de clausules administratives
particulars, en el que s’estableix I'obligacié de I'adjudicatari de comunicar els nous preus i
condicions que millorin els de la contractacié durant la vigéncia de la mateixa, s’especifica
I'obligacié concreta de comunicar la baixa que puguin experimentar els preus industrials i de
referéncia dels medicaments adjudicats, sempre que tinguin impacte economic en els preus
d’adjudicacio.

9.3. Homogeneitat de preus
Els preus oferta en fase de licitacié6 de I'acord marc hauran de ser idéntics per a cada
medicament i tots els centres destinataris dels mateixos, no poden ser diferents en funcio

del desti.

En els casos en qué I'oferta econdmica sigui diferent en funcié de centre, no es considerara
possible la seva valoracié, quedant exclosa de la fase de ponderacio6.

9.4. Model d’oferta economica - Documentacié a presentar en el sobre C

L’oferta econdmica s’haura de presentar obligatoriament d’acord amb la base de dades
publicada en la Plataforma de contractacions, en suport informatic.

Aixi mateix, el format *pdf de la oferta econdmica, haura de contenir obligatoriament la
signatura de I'apoderat i el segell de 'empresa.
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ANNEX ADALIMUMAB
PLEC PRESCRIPCIONS TECNIQUES
CODI CSC PRINCIPI ACTIU PREU MAXIM AECT-HC| BSA | CHVIC [CSdM | CSI [CSMS| CST | FHAG | FHPAL [ GECOHSA | GSS HC | HCAMP [ HCSB [ HFSH | HOCG | HSC [HSJR | PHV TOTAL
LICITACIO CONSUMS
Adalimumab 40 mg PLUMA PRECARGADAS SOLUCION
38722|INYECTABLE 50,00000 310| 1.874| 3.671| 4.038] 7.300| 5.300] 3.000| 6.000 6.100 780| 2.782 342 432 350 252| 1.620 650| 8.000| 1.150 53.951
Adalimumab 40 mg JER PRECARGADAS SOLUCION
38723|INYECTABLE 50,00000 120 76 50 0 48 294
Adalimumab 80 mg PLUMA PRECARGADAS SOLUCION
38725|INYECTABLE 150,00000 50 19 40| 400 78 100 112 90 96 75 18 10 100 1.188
Adalimumab 80 mg JER PRECARGADA SOLUCION
38726|INYECTABLE 150,00000 400( 1.000 60 1.460
* Els consums especificats pels centres adherits sén unitaris i anuals
ldel
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