Trueta

Hospital de Girona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT

DE SERUMS PER A L’HOSPITAL UNIVERSITARI DE GIRONA DOCTOR

JOSEP TRUETA DE L'INSTITUT CATALA DE LA SALUT (ICS) | PER A
L'INSTITUT D'ASSISTENCIA SANITARIA (IAS)
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Objecte de la contractacio

L'objecte de la contractacio és el subministrament dels serums que es relacionen al pla de
necessitats, annex A al present plec de prescripcions técniques, per a I'Hospital Universitari de
Girona Dr. Josep Trueta de I'Institut Catala de la Salut (ICS) i per a I'Institut d’Assisténcia Sanitaria
(1AS).

En l'annex A s’indiquen les quantitats de consum anual previstes, quantitats, per tant,
aproximades, extretes dels consums historics. Aquestes quantitats es podran modificar a I'al¢a o
a la baixa en funcio de les necessitats d’ambdds centres, per exemple, per decisions terapeutiques
de les comissions de farmacia, variacions en la incidéncia de les patologies ateses als centres i
altres motius que tinguin lloc durant la vigéncia de la contractacio.

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

Estructura del concurs

Les quantitats necessaries s’han calculat segons I'estimacio dels seus consums i estan detallades
al’Annex A.

Les ofertes s’hauran de presentar per a cadascun dels articles que s’inclouen en el concurs. Els
licitadors només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin.

No s’admeten ofertes variants.
No és obligatori presentar oferta a la totalitat dels articles.

Les caracteristiques per a la presentacié de I'oferta técnica i de I'oferta economica estan descrites,
respectivament, en les clausules 4 i 7 del present plec.

La presentacio de I'oferta implica el compromis implicit de I'empresa licitadora de garantir la
capacitat de produccié del medicament per a tots els consums previstos.

Especificacions técniques generals

Requeriments técnics basics

v’ Els envasos dels sérums en bossa no podran ésser de PVC, ni vidre a excepcié del

que s’indica al costat de la taula vidre.

v" En el cas de sérums de plastic dur col-lapsable o bossa poliolefina es requerira que

disposi de penjador.
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v’ Identificacié a I'etiqueta de I'envas: principi actiu, concentracié idbnica per ml o per

dosi total, volum total, codi nacional, lot i caducitat.

v' Totes les entrades als sérums han de ser aptes per a la connexié dels equips de

perfusio.

v El terminis de lliurament dels sérums sera maxim de 48h a partir de la recepcié de la

comanda.

v Els segiients sérums han de tenir capacitat per els segiients volums addicionals sense

risc de trencament de la bossa o vial:

Sérum de 50 ml - Volum addicional 2 90 ml
Sérum de 100 ml - Volum addicional = 70 ml
Sérum de 250 ml - Volum addicional 2 125 ml
Sérum de 500 ml - Volum addicional 2 173ml
Sérum de 1000 ml - Volum addicional 2 135 ml

3.1. Autoritzacio i registre

Cadascun dels sérums inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de comptar amb la
preceptiva autoritzacié de I’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris la Direcci
General de Farmacia i productes sanitaris per a la seva comercialitzacid i la seva inscripcié en el
Registre de Medicaments.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar immediatament qualsevol canvi en la
identificacid del medicament que es produeixi durant la vigéncia del contracte al servei de
farmacia consumidor del medicament.

3.2. Distribuci6 dels séerums

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries, es
comprometen a garantir un servei de qualitat en I'activitat de distribucio, essent la seva funcio
prioritaria i essencial I'abastiment als serveis de farmacia dels hospitals d’acord amb el que
estableix I'article 68 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, amb especial émfasi en les seglients
exigéncies contingudes a l'article 70 de la norma esmentada:

= Mantenir unes existeéncies minimes de serums que garanteixin una adequada continuitat
de I'abastiment, qliestid que es posa en relaci6 amb I'obligat respecte al principi de
continuitat que atribueix la llei en el seu article 2 als laboratoris farmaceutics com a
responsables de la distribucié i venda de serums.

= Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec
= Garantir 'observanca de les condicions concretes de conservacié dels serums
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Si, no obstant observar aquestes exigencies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat, sera
obligacid de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament.

Oferta técnica

4.1. Presentacio

D’acord amb allo estipulat al punt anterior i com es pot veure, la informacié que s’ha d’incloure
en format normalitzat per a cada medicament ofert, és la seglient:

= Codi nacional (obligatori, no s’admetran ofertes amb les referencies internes dels
laboratoris).

= Nom comercial

= Nom del laboratori

4.2. Model d’oferta técnica - Documentacio a presentar en el sobre nimero 2
La documentacid tecnica de les ofertes ha d’incloure la Fitxa técnica del producte.

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

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

Tota I'oferta técnica haura de ser presentada exclusivament en suport informatic.

4.3. Presentaciéo de mostres

S’han d’aportar mostres del material ofert. Aquestes hauran d’anar dirigides al servei de Farmacia
de I'Hospital Universitari de Girona (Avda. Franga, s/n CP 17007 Girona) abans de la data de
finalitzacié del termini de presentacioé d’ofertes. (Cal identificar el paquet com a “concurs serums”
i el num. d’expedient)

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec
del proveidor.

Adjudicacié

Amb caracter general, I'adjudicacié s’efectuara per article, és a dir, per medicament, de forma
individual, recaient I’adjudicacié de cadascun en un Unic proveidor.

5/10



Trueta

Hospital de Girona

6. Condicions logistiques
6.1. Unitats minimes de comanda

No s’acceptaran imports/unitats minimes de comanda.

6.2. Condicions del lliurament
6.2.1. Lliuramenti albarans

El lliurament, de tracte successiu. Tot el material es lliurara al magatzem de farmacia del Hospital
Trueta o al magatzem de farmacia de I'lAS.

Tots els enviaments hauran d’anar acompanyats dels corresponents albarans que,
imprescindiblement, han d’anar valorats i han d’incloure el nombre d’envasos subministrats de
cada presentacié.

L'albara per duplicat ha de identificar:

= NIF del proveidor

= Nudmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

= El codid’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
= El codi nacional

= La descripcié de I'especialitat farmaceutica

= lareferencia

= La descripcié del producte

= El ndmero de lot i la caducitat

= La quantitat per referencia

= El preu unitari

* |mport total
Aixi mateix, I'especialitat farmaceutica ha de dur anul-lat el cupd precinte en el moment del seu
lliurament.
6.2.2. Facturacié

La facturacié sera per comanda. Es presentara diferenciada i a cada centre (IASi ICS) .

6.2.3. Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de 48
hores des de la rebuda de la comanda.

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’organ de contractacio.
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6.2.4. 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 de 12 mesos al punt de lliurament.

6.2.5. Condicions d’embalatge a I'operador logistic

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.

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem del respectiu organisme sol-licitant.

Els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb I'excepcié de volums petits de
lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

= Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20

=  Paletes retractilades

= Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cms. (inclosa la paleta)

= Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

= Enelcasde que el volum de l'article no superi el contingut d’una paleta, es podran ubicar a la
mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats externament.

= Els Albarans aniran a I'exterior de I'embalatge

L'albara per duplicat haura d’identificar:

= NIF del proveidor

= Nudmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

= El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
= Lareferenciaiel codi EAN per aquells articles que sigui obligatori

= Ladescripcio del producte

= Elndmero de lot i la caducitat

= La quantitat per referencia

= El preu unitari

= Import total

= Temperatura de conservacié

L’embalatge haura de complir la reglamentacié NIMF 15, que fa mencio a '’embalatge de fusta emprat
en el comerg internacional.

Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on
s’informara de: referéncia, lot i caducitat.

La referéncia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de I'albara i amb I’ adjudicada en el
procediment —indicada en el camp Referencia del document d’Oferta economica.

El centre destinatari verificara la integritat de 'embalatge en el moment de la rebuda del material. En
el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a I'empresa.
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6.2.6. Retirada de medicament

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacié i retirada
urgent de seérums en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels serums 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.

Oferta economica
7.1. Preus de licitacio

Els preus de licitacié son els que figuren en I'annex A (pla de necessitats) i en 'annex B (model
d’oferta economica), per a cada article.

Els preus sén de referéncia: no limiten el preu unitari de les ofertes.
En cas de prorroga no es preveu revisio de preus.
Les ofertes economiques estan sotmeses als segiients limits

= Les ofertes no poden superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo,
tampoc podran ser considerades en la fase de ponderacio.

7.2. Model d’oferta economica — Documentacio a presentar en el sobre 3

L'oferta economica s’haura de presentar obligatoriament en el model que s’adjunta com a
Annex B — Model d’oferta economica d’aquest plec de prescripcions técniques.

7.3. Preus finals

Els licitadors hauran d’oferir un preu sense IVA per a cada medicament i forma farmaceutica que
es relacioni al pla de necessitats i al model d’oferta economica, entenent com a preu final el que
el licitador ofereixi després de possibles aplicacions del descompte per volum de compra a qué es
refereix I'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 atencidé a les quantitats de consum previstes i indicades al pla de
necessitats per I'organ de contractacio.

Aquest preu sera el que es tindra en consideracié al moment d’aplicar els criteris d’adjudicacid de
la contractacid.

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.

En relacié al preu i a les previsions contingudes, en la clausula 34 del plec de clausules
administratives particulars 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.
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Només cal incloure les linies corresponents a les ofertes presentades. No és necessari incloure

articles als quals I'empresa no presenti oferta economica.
8. Criteris d’adjudicacié
8.1. Criteris d'adjudicacio objectius

1. Puntuacié economica

La puntuacié maxima d’aquest criteri sera de 60 punts sobre 100.

El calcul de la puntuacié es fara de la seglient manera:

[ G52 ()

PV = Puntuacio6 de I'oferta a valorar
P = Punts criteri economic

Om = Oferta millor

OV = Oferta a valorar

IL = Import de licitacié

VP= Valor de ponderacié (1'60)

2. Puntuacio tecnica (sobre 2)

La puntuacié maxima d’aquest criteri sera de 40 punts sobre 100.

Les ofertes que no acompleixin els requisits técnics basics indicats en els plecs quedaran excloses
i per tant, fora de la ponderacio dels criteris de valoracid técnics.

El desglossament de la puntuacié técnica és la seglient:

a) Per seérums de plastic dur col-lapsable o bossa poliolefina

1- Preséncia de doble entrada independent:
Si =10 punts
No =0 punts

2- Codi data matrix a I’envas que contingui codi nacional, lot i caducitat en format llegible
(GS1):

Si =20 punts

No =0 punts

3-Contenidor del sérum:
Bossa =5 punts

Plastic dur= 0 punts
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4- Escala graduada a I'envas:
Si= 5 punts

No= 0 punts

b) Per serums de vidre
1-Penjador pel flascé integrat al mateix:
Si =20 punts

No =0 punts

2- Codi data matrix a I'envas que contingui codi nacional, lot i caducitat en format llegible
(GS1).
Si =15 punts

No =0 punts

3- Escala graduada a I'envas:
Si= 5 punts

No= 0 punts

9. Exempcid de garantia

D’acord amb l'article 107 de la llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, I'6rgan
de contractacid eximeix en aquesta contractacié les empreses licitadores i adjudicataries de constituir
la garantia provisional i definitiva, en tractar-se de béns consumibles, que el contractista lliura abans
del pagament del preu.

10. Durada del contracte

El contracte tindra una durada des de la data de I'1 d’agost de 2024, o des de la data de formalitzacié

si fos posterior, fins el 31 de desembre de 2024. Es preveu la possibilitat de prorrogar-lo anualment
fins a una durada total maxima de 48 mesos, incloses les prorrogues.

Dr. Carles Quifiones

Cap de I'Unitat de Farmacia de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta i de I'lAS

Girona, maig de 2024
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