I Generalitat de Catalunya
Y, Departament de Salut

Expedient nim. SA-2024-274

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

La present memoria s'emet de conformitat amb I'estipulat a 'article 116 de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public, per la qual es transposen a I'ordenament juridic
espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell 2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de
febrer de 2014 (en endavant LCSP).

1. Objecte del contracte

L’objecte d’aquesta contractacio és el subministrament d’Eptadone 5 mg/ml 1000 ml (solucié oral
de metadona clorhidrat) amb CN 603003 (H) per al Centre de Dispensacié de Metadona de la
Generalitat de Catalunya per a I'any 2024.

CPV: 33690000-3 Medicaments diversos.

2. Justificacio de la necessitat de contractacio:

La Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i Hepatitis Viriques (d’ara en endavant SGAVIHV)
té, entre les seves funcions, gestionar les politiques sanitaries en matéria de prevencio,
assistencia i tractament de les addiccions i coordinar els dispositius tant governamentals com no
governamentals implicats en la lluita contra les drogodependéncies.

La SGAVIHV gestiona directament el Centre de Dispensacié de Metadona, ubicat al carrer
Davant del Portal Nou nim. 2, de Barcelona.

El Centre de Dispensacié de Metadona (d’ara en endavant CDM), és un centre d'atenci6 a les
drogodependéncies que entre les seves funcions s'encarrega de la dispensacié activa de
tractaments de metadona i de I'analisi de drogues d'abus en orina.

Per tal de garantir els Tractaments de Manteniment amb Metadona (TMM), el CDM ofereix
diferents formes farmaceéutiques (solucions orals i capsules) que s'adaptaran a les necessitats
dels usuaris. La solucio oral de metadona (marca comercial Eptadone), és la férmula d’eleccio
per la seva estabilitat, facilitat en la dosificacio i adaptabilitat.

3. Divisio en lots

Aquesta contractacié no es divideix en lots, atés que I'objecte del contracte és I'adquisicié d’'un
unic producte farmacéutic (medicament). L’'objecte constitueix, per si mateix, una unitat funcional,
per la qual cosa exigeix que s’executi de forma unitaria i sense fraccionaments, a fi d’evitar
distorsions des d’un punt de vista técnic.

4. Pressupost de licitacio i valor estimat del contracte
4.1. Pressupost de licitacié:
El pressupost de licitaci6 del present contracte és de 37.965,82 euros, dels quals 36.505,60 euros

corresponen al preu del contracte i 1.460,22 euros corresponen al 4% d’IVA, d’acord amb el
desglossament seguent:

Presentacio N° d’unitats maximes Preu unitari Import licitacié | Import IVA ”::ri]:ggg g{rﬁllb
estimades (sense IVA) (sense IVA) (4 %) IVA)

Envasos de

1000 ml de 640 57,04 € 36.505,60 € 1.460,22 € | 37.965,82 €

soluci6 oral
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Aquest pressupost s’ha determinat a partir de les necessitats maximes previstes per a I'any 2024,
segons el nombre d’unitats i els preus unitaris que es relacionen al Plec de Prescripcions
Teécniques (en endavant, PPT). Tal com s’indica al PPT les necessitats previstes per a I'any 2024,
s’han calculat fent la mitjana del consum d’aquest medicament en els darrers tres anys (2020,
2021 2022).

Tal com es detalla en l'apartat 2 del PPT, per a la fixacidé dels preus unitaris dels productes
inclosos a l'objecte del present contracte, s’ha tingut en compte el preu general de mercat.
Aquesta Unitat considera que els preus esmentats sén ajustats a preus de mercat, tal i com
disposa l'article 102 de la LCSP.

Pel que fa al desglossament del pressupost de licitacio, I'article 100.2 de la LCSP estableix la
necessitat, d’'una banda, que el pressupost de licitacié sigui adequat als preus de mercat, tal i
com ja s’ha expressat en l'apartat anterior. A aquests efectes exigeix que s’efectui el
corresponent desglossament de costos que formen part del contracte.

Aix0 no obstant, hi ha doctrina consolidada que considera que “aquest desglossament no és
necessari en els contractes de subministrament, en qué el preu de mercat s’ha de determinar en
funcio dels preus que els béns mobles a adquirir acostumen a tenir en el mercat...” (Resolucié
633/2019 del Tribunal Administratiu Central de Recursos Contractuals, de 13 de juny de 2019).

D’acord amb l'article 101.2 de la LCSP, en el pressupost de licitacié s’han tingut en compte
benefici industrial i despesa general d’estructura. A manca de regulacio per als subministraments,
es considera que el benefici industrial és del 6% i les despeses generals d’estructura un 13% per
aplicacié analogica de la Unica normativa sobre aquesta qlestid, pero referida a contractes
d’'obres (art. 131 del RD 1098/2001, de 12 d’octubre, pel que s’aprova el Reglament general de
la Llei de contractes de les Administracions Publiques).

L’'import estimatiu correspondra a la multiplicacié dels preus unitaris maxims per les unitats
efectivament sol-licitades a I'empresa adjudicataria. En consequéncia, I'import d’aquest contracte
pot oscil-lar en més o en menys, segons les necessitats reals de 'administracio.

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de despesa
(IVAinclos) que pot comprometre I'6rgan de contractacio, i la facturacio es fara sempre en funcio
de les unitats efectivament entregades.

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

El pagament d’aquest import s’imputara a carrec de la partida D/221000500/4140/0000
Productes farmaceutics i analitiques del centre gestor SA1404, o I'equivalent del Pressupost de
la Generalitat de Catalunya per al 2024.

4.2. Valor estimat del contracte:

El valor estimat del contracte és de 43.806,72 euros, atés que no es preveu la possibilitat de
prorroga i si es preveu la possibilitat de modificacié contractual fins a un maxim d’un 20% del
preu del contracte, d’acord amb el seguent detall:

Import licitacié | Increment Valor estimat del
(sense IVA) 20 % contracte

36.505,60 € 7.301,12 € 43.806,72 €

5. Durada del contracte:

Des de I'1 de gener de 2024, o la data de formalitzaci6 del contracte si és posterior, fins al 31 de
desembre de 2024.
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6. Prorroga del contracte:

No es preveu la possibilitat de prorroga del contracte.

7. Procediment d’adjudicacié

- Procediment: Es tramita mitjancant procediment negociat sense publicitat per exclusivitat,
d’acord amb allo que disposa I'article 168.a) 2n de la LCSP, atés que concorren en aquest cas
raons tecniques i de proteccié de drets exclusius que impossibiliten la concurréncia, ja que el
subministrament només es pot encomanar a una empresa determinada.

En aquest sentit, 'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha emeés
el certificat de que el medicament Eptadone dels Laboratoris Gebro Pharma S.A. és I'Unic
producte farmaceutic que ofereix una solucié oral de metadona en la concentracio de 5 mg/ml.

No es troba subjecte a regulaci6 harmonitzada, atés que la quantia del Valor Estimat del
Contracte és inferior a 215.000 euros, segons I'establert a I'art. 21 de la LCSP.

- Tramitaci6: Ordinaria.

8. Capacitat per contractar i criteris de solvéncia técnica o professional i
economica i financera:

La documentacio a presentar en aquest apartat ha d’estar traduida al catala o castella.

Aptitud per contractar:

D’acord amb l'article 65.2 LCSP, el contractista haura de comptar amb l'autoritzacio i el registre
de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris referent al medicament objecte de
licitacié segons el text refés de la Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes
Sanitaris, aprovat pel Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, i 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, tal com s’especifica al punt
3.1 del PPT.

En cas que el medicament encara no estigui autoritzat i registrat per I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, es considerara suficient la confirmacié d'autoritzacié de
comercialitzacio o el certificat de que s'ha sol-licitat a la Comissié Interministerial de Preus
I'adjudicacio de preu, si bé la validesa i eficacia d’'una eventual adjudicacié quedara condicionada
a l'obtencio de la corresponent autoritzacié i registre per part de I’Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, que caldra presentar de forma prévia a I'adjudicacié.

En cas d’especialitats importades, es requereix el registre actualitzat de les autoritats sanitaries
del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions, cal que previament a la distribuci6, tingui
autoritzada la importacioé per part de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris,
d’acord amb el punt 3.3 del PPT.

Solvéncia economicai financera:

D’acord amb alld establert a l'article 87.1 a) de la LCSP:

Volum anual de negocis del licitador, que referit a 'any de més volum de negoci dels tres darrers
exercicis finalitzats haura de ser almenys igual a l'import del valor estimat del contracte
(43.806,72 euros).

Forma d’acreditacié: Mitjancant els comptes anuals dels darrers 3 anys aprovats i dipositats al
Registre Mercantil, si 'empresari esta inscrit en aquest registre, i en cas contrari pels dipositats
en el registre oficial en que hagi d’estar inscrit. Els empresaris individuals no inscrits al Registre



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Mercantil acreditaran el seu volum anual de negocis mitjancant els seus llibres d’inventaris i
comptes anuals legalitzats pel Registre Mercantil.

Solvéncia técnica i professional:

D’acord amb alld establert a I'article 89.1 a) i f) de la LCSP:

a) Certificats expedits pels instituts o serveis oficials encarregats del control de qualitat, de
reconeguda competéncia, que acreditin la conformitat de productes perfectament
detallada mitjancant referéncies a determinades especificacions o normes técniques.

b) Relacio dels principals subministraments del mateix tipus o naturalesa al que correspon
I'objecte del contracte durant els darrers 3 anys, amb indicacié del seu import, dates i
destinatari public o privat dels mateixos. El requisit minim per acreditar la solvencia sera
que l'import anual acumulat en 'any de més execucid sigui igual o superior al 70% del
valor estimat del contracte (30.664,70 euros, és a dir, el 70% de 43.806,72 euros).

Formes d’acreditacio:
Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat a):

- Certificat acreditatiu de complir amb les GMP (Good Manufacturing Practices) o NCF
(Normes Correctes de Fabricacio), que asseguren que els medicaments sén elaborats i
controlats d’acord amb les normes de qualitat apropiades per a I'is al que han estat
destinats, controlant totes les variables que puguin afectar en la qualitat final del
medicament.

- Certificat acreditatiu de complir amb les GDP (Good Distribution Practices) o NCD
(Normes Correctes de Distribucid), que garanteixen que la qualitat i integritat dels
medicaments es mantenen durant tot el procés de distribucié sense que es produeixi
alteracié de les seves propietats. El certificat pot ser de de la mateixa empresa o de
'empresa que faci el servei de distribucio.

Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat b):

- Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjancant certificats expedits o visats per
'érgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public o quan el
destinatari sigui un comprador privat, mitjancant un certificat expedit per aquest o, a
manca d’aquest certificat, mitjangant una declaracio responsable de 'empresari.

Les empreses inscrites al Registre Electronic de licitadors de la Generalitat de Catalunya (RELI)
o0 en el Registre Oficial de Licitadors i Empreses Classificades del Sector Public (ROLECE) no
caldra que aportin la documentacié requerida per a la solvéncia. Tanmateix, s’haura d’acreditar
aquells mitjans de solvéncia especifics que s’hagin demanat i que no quedin reflectits en el RELI
0 el ROLECE.

9. Criteris d’adjudicacié i aspectes de negociacio:
Per raé de l'objecte del contracte i la modalitat de procediment, s’estableix com a criteri
d’adjudicacié només el preu. Pel que fa als aspectes que han de ser objecte de negociacio,
nomes es tindra en compte el preu.

10. Modificaci6 del contracte:
D’acord amb I'art. 204 en relacio amb la DA 332 de la LCSP, es preveu la possibilitat de modificar

el contracte, a l'alga o0 a la baixa, i fins a un maxim del 20% del preu del contracte, quan concorri
alguna de les causes seglents:
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a) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar per poder fer front
a un possible increment de la demanda i satisfer aixi les necessitats de la poblaci6.

b) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar per tal d’adaptar
les necessitats de contractacié a possibles modificacions de 'organitzacié del Centre de
Dispensacio de Metadona i els seu objectius d’assisténcia.

11. Cessio del contracte:

La cessi6 del contracte es podra efectuar en el termes que estableix I'art. 214 de la LCSP.
12. Subcontractacio:

No hi ha subcontractacié en aquest contracte.

13. Revisio de preus:

No procedeix.

14. Condicions especials d’execucio:
Tenen consideracio de condicions especials d’execucio del contracte:
a) Les contingudes a la clausula ética que consta al PCAP.

b) A més, 'empresa contractista, en I'elaboracio i presentacié de I'objecte del contracte, ha
d’incorporar la perspectiva de génere i evitar els elements de discriminacié sexista en
I'us del llenguatge i de la imatge.

15. Obligacions essencials del contracte:
No s’estableixen obligacions essencials del contracte.
16. Penalitats
S’estableixen les segients penalitats d’acord amb allo establert a l'article 192 de la LCSP:

El contractista s’ha de fer responsable que els subministraments objecte del contracte es prestin
dins del termini previst, en el lloc acordat i d’acord amb les caracteristiques i requisits establerts
en els plecs reguladors. Queda exempt de responsabilitat en els casos en els que el
subministrament no hagi estat possible de realitzar per causes de forca major que es puguin
justificar.

Es considerara incompliment greu el no compliment de qualsevol de les condicions d’execucio
de caracter obligatori establertes en el Plec de Prescripcions Técniques.

En cas d’'incompliment greu, I'6rgan de contractacié podra optar per imposar una penalitzacié de
fins a un maxim del 10% del preu del contracte.

Segons estableix el plec de Prescripcions Tecniques, el subministrament del producte objecte
d’aquest contracte s’haura de lliurar al CDM en un termini que no podra excedir de 5 dies habils.
En cas d’incompliment d’aquest termini per part de I'empresa adjudicataria, s’aplicara una
penalitat corresponent a un percentatge del preu total dels productes objecte de les comandes,
IVA exclos, segons la taula segiient:

Incompliment (retard dies habils respecte el Penalitat
termini maxim de lliurament)
1 dia 5%
2 dies 10%
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3 dies 15 %
4 dies 0 més 20 %

D’acord amb larticle 193.4 de la LCSP, quan aquestes penalitats arribin al 5% de l'import total
del contracte, I'érgan de contractacié quedara facultat per a procedir a la resolucié del contracte
0 acordar-ne la seva continuitat amb imposicié de noves penalitats.

En tot cas, el total de les penalitats no poden superar el 50% del preu del contracte i I'aplicacio
de les penalitats requerira 'audiéncia prévia de 'empresa contractista.

17. Tractament de dades de caracter personal:

L’execucio del contracte no comporta el tractament de dades de caracter personal per part del
contractista.

18. Criteris per a la determinaci6 de I'existéncia de baixes presumptament
anormals:

Ates que només hi ha una empresa licitadora, es considerard anormalment baixa I'oferta
economica que sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacio.

19. Responsable del contracte:

El Subdirector General d’Addiccions, VIH, ITS i HV de la Secretaria de Salut Publica del
Departament de Salut.

20. Unitat encarregada del seguiment i execucié del contracte:

El Centre de Dispensacio de Metadona de la Subdireccié General d’Addiccions, VIH, ITS i HV de
la Secretaria de Salut Publica del Departament de Salut.

Joan Colom i Farran Carmen Cabezas
Subdirector General d’Addiccions, VIH, ITS i HV Secretaria de Salut Publica



