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1. Objecte de la contractacio i calcul de necessitats

L’'objecte de la contractacié és el subministrament dels medicaments d’'Us huma que tinguin
comercialitzacié en exclusiva per tal de garantir la continuitat en la prestacié del servei public
d’assisténcia sanitaria.

Els contractes que se’'n derivin de I'expedient de licitaci6 s6n de subministraments de tracte
successiu i, en conseqliéncia, en cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no
tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacio.

2. Organ de contractacio i centres destinataris del subministrament

L’6rgan de contractacié d’aquest expedient és el Director General del Consorci de Salut i d’Atenci6
Social de Catalunya.

Els centres destinataris del subministrament objecte del contracte sén els que s'indiquen al punt 3
del present plec de prescripcions técniques

Els diferents articles estan agrupats en les categories que es detallen en el quadre de
caracteristiques especifiques.

3. Centres destinataris del Sistema dinamic d’adquisicio:

Les entitats adherides de forma expressa al sistema dinamic d’Adquisicié sén les que consten a
'apartat 1 e) del quadre de caracteristiques especifiques.

4. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitacié constaran en els propis contractes
especifics del Sistema Dinamic d’Adquisicio.

4.1. Autoritzacio i registre

Cadascun dels medicaments inclosos en la oferta de les empreses licitadores de cada contracte
especific en el marc del sistema dinamic d’adquisicié ha de comptar amb la preceptiva autoritzacié
de I'’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris i de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Farmacia , per a la seva comercialitzacid, i la seva inscripcio en el
Registre de Medicaments.

Les especialitats i productes farmacéutics objecte del contracte estaran en perfectes condicions d’Us
i s’ajustaran a les especificacions técniques i de qualitat exigides per la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Farmacia i per 'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris, per a la seva comercialitzacio.

Les empreses adjudicataries es comprometen a notificar immediatament qualsevol canvi en la
identificacié del medicament que es produeixi durant la vigéncia del sistema dinamic d’adquisicio al
Servei de Contractacions del Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya (SACAC) i als
serveis de farmacia receptors del medicament.
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L’adjudicacié de I'expedient es condiciona a la comercialitzacié efectiva del medicament en el
moment de I'adjudicacié del contracte especific.

4.2. Distribucié de medicaments

Les empreses licitadores, pel fet de presentar oferta en el present sistema dinamic d’adquisicié
manifesten que, en cas de ser adjudicataries, es comprometen a garantir un servei de qualitat en
l'activitat de distribucié, essent la seva funcié prioritaria i essencial I'abastiment als serveis de
farmacia dels hospitals i I'atencié primaria, d’acord amb el que estableix I'article 67 del Reial Decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel que s’aprova el text refés de la Llei de garanties i us racional
dels medicaments i productes sanitaris, amb especial émfasi en les seglents exigéncies
contingudes a I'article 69 de la norma esmentada:

= Mantenir unes existéncies minimes de medicaments que garanteixin una adequada continuitat
de l'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qlestié que es posa en relacié amb
I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 3 als laboratoris
farmacéutics com a responsables de la distribucié i venda de medicaments.

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

=  Garantir I'observanca de les condicions concretes de conservacié dels medicaments.

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

5. Ofertatécnica

En la sol-licitud de participacié en I’'SDA no s’ha de presentar cap mena d’oferta técnica.

L’'oferta técnica o fitxa resum s’haura de presentar de conformitat amb I'indicat en cada plec del
contracte especific en el marc del sistema dinamic d’adquisicid.

En tot cas, si en el plec del contracte especific en el marc de cada sistema dinamic d’adquisicié no
s’especifica res, s’haura de complir amb els seqlients aspectes:

5.1. Presentacio de I'oferta técnica
L’oferta técnica o fitxa resum s’haura de presentar, en el format que s’adjuntara
5.2. Model d’oferta técnica - Documentaci6 a presentar

S’haura de presentar per cada article la documentacio seguent:
- Fitxa técnica del medicament, amb indicacié expressa de:
o  Grau de contingut/abséncia de latex i d’excipients de declaracio obligatoria
en els productes presentats (si s’escau)
o  Per a productes estérils en soluci6, informacié de la densitat del producte
(si es requereix préviament en el plec de contracte especific).
- 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:
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De 'envas

De com estan envasades les unitats galéniques dins I'envas

De les unitats galéniques que apliquin: 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).

Del blister (si aplica) (per les dues bandes): comprimits, capsules,
supositoris, etc. S’ha de poder visualitzar si cada unitat galénica esta
correctament identificada amb el nom del principi actiu, dosi, via
d’administracio, forma farmacéutica, nom de I'especialitat farmaceutica, lot
i caducitat, és a dir si és presentacio unidosi.

De la unitat galénica que permeti veure si esta ranurada o no, en el cas de
comprimits (si aplica).

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

En el supodsit que les empreses licitadores no presentin la documentacié 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 en el plec que reguli el contracte especific del sistema dinamic
d’adquisicio, no s’han d’aportar mostres del material ofert. L’0rgan de contractacié es reserva el dret
de sol-licitar-les durant el periode d’avaluacio 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.



