N General

itat de Catalunya

. Departament de Salut

QUADRE DE CARACTERISTIQUES Exp. NUm.SA-2025-6
A. Objecte
A.1 Descripcié: L’objecte d’aquesta contractacio és I'adquisicié de vacunes per a I'any
2025.
A.2 Lots: 28
- Lot 1: 120.000 dosis de vacuna hexavalent (DTPa-PI-Hib-HB)
- Lot 2: 70.000 dosis de vacuna antidiftérica, antitetanica, antipertissica acel-lular

(DTPa) i antipoliomielitica (PI)

- Lot 3:
- Lot 4.
- Lot5:
- Loté:
- Lot7:
- Lot8:
- LotO:

- Lot 10:
- Lot 11:
- Lot12:
- Lot 13:
- Lot 14:
- Lot 15:
- Lot 16:
- Lot17:
- Lot 18:
- Lot 19:
- Lot 20:

- Lot21

- Lot 22:
- Lot 23:
- Lot 24:
- Lot 25:
- Lot 26:
- Lot 27:
- Lot 28:

56.400 pautes de vacuna antirotavirus

3.500 dosis de vacuna anti-haemophilus influenzae tipus B
130.000 dosis de vacuna antivaricel-la

210.000 dosis de vacuna triple virica

70.000 dosis de vacuna triple virica + varicel-la

210.000 dosis de vacuna antitetanica i antidiftérica per a adults (Td)
200.000 dosis de vacuna antimeningococcica B

150.000 dosis de vacuna antimeningococcica conjugada tetravalent
150.000 dosis de vacuna anti-hepatitis A pediatrica

45.000 dosis de vacuna anti-hepatitis B adults

5.000 dosis de vacuna anti-hepatitis B pediatrica

24.000 dosis de vacuna anti-hepatitis B hemodialitzats

5.000 dosis de vacuna anti-hepatitis A+B adults

4.000 dosis de vacuna anti-hepatitis A+B pediatrica

200.000 dosis de vacuna contra I'’herpes zoOster

5.000 dosis de vacuna antipneumococcica 23-valent

20.000 dosis de vacuna antipoliomielitica injectable (tipus Salk)
30.000 dosis de vacuna anti-hepatitis A adults

: 40.000 dosis de vacuna antitifoidal injectable

8.000 dosis de vacuna antitifoidal oral

8.000 dosis de vacuna contra la febre groga

7.000 dosis de vacuna anti-encefalitica japonesa

12.000 dosis de vacuna antirabica

5.000 dosis de vacuna contra el dengue

1.000 dosis de vacuna anti-encefalitis centreeuropea per a adults
600 dosis de vacuna anti-encefalitis centreeuropea per a infants

N° maxim de lots als que un mateix licitador pugui licitar: No s’estableix.

N° maxim de lots que es poden adjudicar a una mateixa empresa: No s’estableix.

A.3 Codi CPV: 33651600-4 Vacunes
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A.4 Ampliacié a un major nombre d’unitats per la baixa d’adjudicacio, en els termes que

estableix I'article 16.3.a) LCSP:

LIsi

X No

B. Dades economiques

B1. Determinacio del preu: El sistema de determinacié del preu és per preus unitaris.

B2. Valor estimat del contracte i métode aplicat per al seu calcul:

El valor estimat del contracte és de 86.845.776,00 euros. Per al seu calcul s’ha tingut
en compte el pressupost de licitacié del contracte, sense IVA, calculat d’acord amb el
que es detalla en I'apartat B3, més una possible modificacié contractual fins a un maxim

d’'un 20% del preu del contracte.

N° dosis | Import licitacio Valor Estim
Lot | Vacuna estimades (Sense IVA) Increment 20% dgl OC:onSttrac?é
1 |Hexavalent (DTPa-IPV-Hib-HB) | 120.000| 3.594.000,00 €| 718.800,00 €| 4.312.800,00 €
Antidifterica, antitetanica,
2 | antiperttssica acel-lular (DTPa)i|  70.000| 1.940.400,00€| 388.080,00€| 2.328.480,00 €
antipoliomielitica (PI)
3 |Rotavirus 56.400*| 6.666.480,00 €| 1.333.296,00 €| 7.999.776,00 €
4 Qg&;hgem(’ph”us influenzae 3500|  33.320,00 € 6.664,00 € 39.984,00 €
5 | Antivaricella 130.000| 3.779.100,00 €| 755.820,00 €| 4.534.920,00 €
6 | Triple virica 210.000| 2.667.000,00 €| 533.400,00 €| 3.200.400,00 €
7 | Triple virica + varicel-la 70.000| 3.370.500,00 €| 674.100,00 €| 4.044.600,00 €
g |Antitetanica i antidiftérica per a| 514 00| 1173.90000€| 234.780,00€| 1.408.680,00 €
adults (Td)
9 | Antimeningocaccica B 200.000 | 12.540.000,00 €| 2.508.000,00 €| 15.048.000,00 €
10 | Antmeningococcica MACWY 150.000| 4.845.000,00 €| 969.000,00 €| 5.814.000,00 €
11 | Anti-hepatitis A pediatrica 150.000| 2.250.000,00 €| 450.000,00 €| 2.700.000,00 €
12 | Anti-hepatitis B adults 45.000| 742.500,00 €| 148.500,00 € 891.000,00 €
13 | Anti-hepatitis B pediatrica 5.000 50.000,00 € 10.000,00 € 60.000,00 €
14 | Anti-hepatitis B hemodialitzats 24.000 546.480,00 € 109.296,00 € 655.776,00 €
15 | Anti-hepatitis A+B adults 5000| 175.000,00€|  35.000,00 € 210.000,00 €
16 | Anti-hepatitis A+B pediatrica 4.000] 120.000,00€|  24.000,00 € 144.000,00 €
17 |Herpes zoster 200.000 | 24.050.000,00 €| 4.810.000,00 €| 28.860.000,00 €
18 | Antipneumococcica 23-valent 5.000 77.250,00 € 15.450,00 € 92.700,00 €
19 | Antipoliomielitica tipus Salk 20.000| 220.000,00 €|  44.000,00 € 264.000,00 €
20 | Anti-hepatitis A adults 30.000| 870.000,00 €| 174.000,00 €| 1.044.000,00 €
21 | Antitifoidal injectable 40.000| 780.000,00 €| 156.000,00 € 936.000,00 €
22 | Antitifoidal oral 8.000 92.080,00 € 18.416,00 € 110.496,00 €
23 | Febre groga 8.000| 179.840,00€|  35.968,00 € 215.808,00 €
24 | Anti-encefalitica japonesa 7.000 642.320,00 € 128.464,00 € 770.784,00 €
25 |Rabia 12.000| 528.960,00 €| 105.792,00 € 634.752,00 €
26 | Dengue 5000| 402.150,00€|  80.430,00 € 482.580,00 €
27 pAgr“:Qgﬁlff‘s"“s centreeuropea 1.000|  22.000,00 € 4.400,00 € 26.400,00 €
og |Anti-encefalitis centreeuropea 600 13.200,00 € 2.640,00 € 15.840,00 €
per a infants
*Pautes 72.371.480,00 € | 14.474.296,00 €| 86.845.776,00 €
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B.3. Pressupost base de licitacio:

El pressupost de licitacio s’ha determinat en base als preus unitaris i el nombre d’unitats
gue es relacionen en aquest apartat. Per al seu calcul, s’han pres en consideracio les

variables seglents:

Per a la fixacio dels preus unitaris dels productes inclosos a l'objecte del present
contracte, s’han tingut en compte preus anteriors de licitacio, preus de licitacio a nivell
estatal, preus de referencia dels laboratoris (PVL- preu venda laboratori), aixi com preus
comunicats per les diferents empreses que comercialitzen o distribueixen vacunes a
nivell estatal . Es considera que els preus esmentats son ajustats a preus de mercat, tal

i com disposa l'article 102 de la LCSP.

S’estima un pressupost de licitacié del present contracte de 75.266.339,20 euros, dels
quals 72.371.480,00 euros corresponen al preu del contracte i 2.894.859,20 euros
corresponen al 4% d’IVA, d’acord amb el segient quadre:

Preu
N° dosis ur}'t‘."m Import licitacio Import Impqrt. totgl
Lot | Vacuna estimades | Mmaxim (sense IVA) IVA (4%) licitacio
(sense (amb IVA)
IVA)
1 Hexavalent (DTPa-IPV-Hib-HB) 120.000 29,95 € 3.594.000,00 € 143.760,00 € 3.737.760,00 €
Antidiftérica, antitetanica,

2 antipertussica acel-lular (DTPa) i 70.000 27,72 € 1.940.400,00 € 77.616,00 € 2.018.016,00 €

antipoliomielitica (PI)

3 Rotavirus 56.400* | 118,20 € 6.666.480,00 € 266.659,20 € 6.933.139,20 €
4 | pntrhaemophilus influenzae tipus 3500 | 952€ 33.320,00 € 1332,80 € 34.652,80 €

5 Antivaricel-la 130.000 29,07 € 3.779.100,00 € 151.164,00 € 3.930.264,00 €

6 Triple virica 210.000 12,70 € 2.667.000,00 € 106.680,00 € 2.773.680,00 €

7 Triple virica + varicel-la 70.000 48,15 € 3.370.500,00 € 134.820,00 € 3.505.320,00 €

g |Anttetanica i antidiftérica per a| 515600 | 559€|  1.173.900,00€ | 46.956,00€ | 1.220.856,00 €

adults (Td)

9 Antimeningococcica B 200.000 62,70 € 12.540.000,00 € 501.600,00 € | 13.041.600,00 €
10 | Antmeningococcica MACWY 150.000 32,30 € 4.845.000,00 € 193.800,00 € 5.038.800,00 €
11 | Anti-hepatitis A pediatrica 150.000 15,00 € 2.250.000,00 € 90.000,00 € 2.340.000,00 €
12 | Anti-hepatitis B adults 45.000 16,50 € 742.500,00 € 29.700,00 € 772.200,00 €
13 | Anti-hepatitis B pediatrica 5.000 10,00 € 50.000,00 € 2.000,00 € 52.000,00 €
14 | Anti-hepatitis B hemodialitzats 24.000 22,77 € 546.480,00 € 21.859,20 € 568.339,20 €
15 | Anti-hepatitis A+B adults 5.000 35,00 € 175.000,00 € 7.000,00 € 182.000,00 €
16 | Anti-hepatitis A+B pediatrica 4.000 30,00 € 120.000,00 € 4.800,00 € 124.800,00 €
17 Herpes zoster 200.000 | 120,25 € 24.050.000,00 € 962.000,00 € | 25.012.000,00 €
18 | Antipneumocaoccica 23-valent 5.000 15,45 € 77.250,00 € 3.090,00 € 80.340,00 €
19 | Antipoliomielitica tipus Salk 20.000 11,00 € 220.000,00 € 8.800,00 € 228.800,00 €
20 | Anti-hepatitis A adults 30.000 29,00 € 870.000,00 € 34.800,00 € 904.800,00 €
21 | Antitifoidal injectable 40.000 19,50 € 780.000,00 € 31.200,00 € 811.200,00 €
22 | Antitifoidal oral 8.000 11,51 € 92.080,00 € 3.683,20 € 95.763,20 €
23 | Febre groga 8.000 22,48 € 179.840,00 € 7.193,60 € 187.033,60 €
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24 | Anti-encefalitica japonesa 7.000 91,76 € 642.320,00 € 25.692,80 € 668.012,80 €
25 | Rabia 12.000 | 44,08 € 528.960,00€ | 21.158,40€ |  550.118,40 €
26 | Dengue 5000 | 80,43€ 402.150,00€ | 16.086,00€ |  418.236,00 €
27 Qr:gjl';‘ffa"“s centreeuropea per 1.000 | 22,00€ 22.000,00 € 880,00 € 22.880,00 €
28 Qri‘rt]if'ae:t‘;efa"ﬂs centreeuropea per 600 | 22,00€ 13.200,00 € 528,00 € 13.728,00 €

*Pautes 72.371.480,00 € | 2.894.859,20 € | 75.266.339,20 €

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de
despesa (IVA inclds) que pot comprometre I'd0rgan de contractacid, 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 distribucio, 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.

C. Existencia de créedit

C1. Partida pressupostaria: SA1403D/489000200/4140/0000 Vacunes sistematiques del

pressupost del Departament de Salut de 'any 2025.

C2. Expedient d’abast plurianual: No

Acord de Govern: pendent d’aprovacié.

C.3 Tramitaci6é anticipada XSi CINo

En cas que el contracte es formalitzi en I'exercici pressupostari anterior al de l'inici de la
seva execucio, I'adjudicacié quedara sotmesa a la condicié suspensiva d’existéncia de
crédit adequat i suficient per financar les obligacions derivades del contracte en I'exercici
pressupostari 2025.

D. Termini de durada del contracte

D.1 Termini de durada:

Des de I'1 de gener de 2025 o des de la data de formalitzacié del contracte, si aquesta
és posterior a I'1 de gener de 2025, fins al 31 de desembre de 2025.

D.2 Possibilitat de prorrogues i durada d’aquestes (si escau):

O Si X No

Aquesta previsié s’ha d’entendre sens perjudici del suposit especific de prorroga del
contracte inicial previst a 'article 29.4 LCSP per garantir la continuitat de la prestacio a
realitzar pel contractista, d’acord amb alld que estableix la clausula quarta d’aquest plec
de clausules administratives particulars.
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E. Variants

0] Si X No

F. Tramitacio de I’expedient i procediment d’adjudicacio

Forma de tramitacié: Ordinaria

Procediment d’adjudicacié: Es tramita un procediment obert subjecte a regulacié
harmonitzada atés que la quantia del Valor Estimat del Contracte és superior a 221.000
euros, segons l'establert a I'art. 21 de la LCSP.

Presentacié d’ofertes mitjancant eina de Sobre Digital:

X Si L1 No

G. Solvéncia economicai financerai técnica o professional

G1. Criteris de seleccio relatius a la solvéncia economica i financera i técnica o
professional

Solvéncia economicai financera:

D’acord amb allo establert a I'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 'import del valor estimat
dels lots als quals es licita:

Valor Estimat
Lot del Contracte
1 4.312.800,00 €
2 2.328.480,00 €
3 7.999.776,00 €
4 39.984,00 €
5 4.534.920,00 €
6 3.200.400,00 €
7 4.044.600,00 €
8 1.408.680,00 €
9 15.048.000,00 €
10 5.814.000,00 €
11 2.700.000,00 €
12 891.000,00 €
13 60.000,00 €
14 655.776,00 €
15 210.000,00 €
16 144.000,00 €
17 28.860.000,00 €
18 92.700,00 €
19 264.000,00 €
20 1.044.000,00 €
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21 936.000,00 €
22 110.496,00 €
23 215.808,00 €
24 770.784,00 €
25 634.752,00 €
26 482.580,00 €
27 26.400,00 €
28 15.840,00 €

Forma d’acreditacio:

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

Solvencia técnicai professional:

D’acord amb allo 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 referencies a determinades especificacions o normes técniques.

b) Relacié dels principals subministraments del mateix tipus o naturalesa al que
correspon 'objecte del contracte durant els darrers 3 anys, amb indicacio del seu import,
dates i destinatari public o privat dels mateixos. El requisit minim per acreditar la
solveéncia sera que l'import anual acumulat en 'any de més execucié sigui igual o
superior al 70% de I'anualitat mitjana del lot o lots als quals es liciti:

... .. | Solvénciatecnica

Lot '”‘(ggrrfsgﬁ'\‘/aAc)'o (70% de Pimport de
licitacid IVA exclos)

1 3.594.000,00 € 2.515.800,00 €
2 1.940.400,00 € 1.358.280,00 €
3 6.666.480,00 € 4.666.536,00 €
4 33.320,00 € 23.324,00 €
5 3.779.100,00 € 2.645.370,00 €
6 2.667.000,00 € 1.866.900,00 €
7 3.370.500,00 € 2.359.350,00 €
8 1.173.900,00 € 821.730,00 €
9 | 12.540.000,00 € 8.778.000,00 €
10 4.845.000,00 € 3.391.500,00 €
11 2.250.000,00 € 1.575.000,00 €
12 742.500,00 € 519.750,00 €
13 50.000,00 € 35.000,00 €
14 546.480,00 € 382.536,00 €
15 175.000,00 € 122.500,00 €
16 120.000,00 € 84.000,00 €
17 | 24.050.000,00 € 16.835.000,00 €
18 77.250,00 € 54.075,00 €
19 220.000,00 € 154.000,00 €
20 870.000,00 € 609.000,00 €
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21 780.000,00 € 546.000,00 €
22 92.080,00 € 64.456,00 €
23 179.840,00 € 125.888,00 €
24 642.320,00 € 449.624,00 €
25 528.960,00 € 370.272,00 €
26 402.150,00 € 281.505,00 €
27 22.000,00 € 15.400,00 €
28 13.200,00 € 9.240,00 €

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 Fabricacid), que asseguren que els medicaments son
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
alteracio de les seves propietats. El certificat pot ser de la mateixa empresa o de
I'empresa que faci el servei de distribucio.

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

= Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats
per I'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, mitjiangant una declaraci6 de 'empresari.

Les empreses inscrites al Registre Electronic de licitadors de la Generalitat de Catalunya
(RELI) o 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 o el ROLECE.

G2. Adscripcié de mitjans materials i/o personals a I'execucio del contracte

LISi No

G3. Altres documents i/o requisits:

Osi No

H. Criteris d’adjudicacié

Els criteris de valoracio de les ofertes, i la ponderacié que se'ls atribueix, que més
s'ajusten amb la finalitat del contracte i, per tant, resulten ser els més idonis a I'hora de
valorar les proposicions per determinar quina és |'oferta amb millor relacié qualitat-preu,
seran els seguents:
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Criteris de valoracié automatica (fins a 100 punts):

LOTS1i2
1. Preu ofertat: Fins a 60,00 punts

L’'oferta econdmica s’ha de formular d’acord amb el model d’oferta econdmica que
s’adjunta annex al plec de clausules administratives particulars.

Les ofertes economiques presentades pels licitadors es valoraran fins a un maxim de 60
punts, de la seglient manera:

a) L’oferta més econdmica rebra la puntuacié maxima.
b) La resta d’ofertes rebran una puntuacié proporcional d’acord amb la segient
férmula:

Pv= Puntuacid de I"oferta a Valorar

P,= [1 - ( M) X (i)] X P P = Punts criteri economic
Om = Oferta Millor

OV = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacid
VP = Valor de ponderacio

El valor de ponderacio (VP) s’estableix en 1. L'objectiu d’aquest valor és assolir una
major proporcionalitat entre les ofertes.

Les empreses que, en la seva oferta economica, superin el pressupost maxim de licitacié
i les empreses que no presentin una oferta econdmica quedaran excloses de la licitacié.

2. Altres criteris objectius (diferents del preu): Fins a 40,00 punts
2.1. Presentacid que faciliti '’emmagatzematge: Fins a 6,00 punts

o Volum de la caixa (menor volum a igualtat de dosis i
Presentacio).........cccoeeeeiiiii e, Fins a 6,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacio I'oferta amb un menor volum de la caixa,
aplicant a la resta dofertes la puntuaci6 que de forma inversament
proporcional resulti:

Pm XV
p=z —mXVm

Vi

On P; és la puntuacié que obté 'empresa i, Py la puntuacié maxima, Vm el
menor volum de la caixa ofert i Viel volum de la caixa de 'empresa i.

Quan es presentin ofertes amb diferents presentacions (envasos monodosis

0 caixes amb multidosis), es valorara la presentacié6 comuna de totes les
ofertes presentades.
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En cas que no hi hagi presentacié comuna entre totes les ofertes, s’aplicara a
les ofertes amb presentacié multidosis la formula V/N, on V és el volum de la
caixa i N és el numero de dosis de la presentacié multidosis.

Documentacio: Presentacié de mostres o certificat de ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

2.2. Presentaci6 que faciliti 'administracio Fins a 10,00 punts

o Presentacié de la vacuna en formulacio liquida
............................................................................................. Fins a 10,00 punts

e Envial (undnicvial) ......ccoooiiiiriiii Fins a 6,00 punts
e Enxeringa precarregada ...........ccccoevveeeerninnnnne Fins a 10,00 punts

Aquest punt es valorara d’acord a la presentacio de cadascuna de les vacunes

segons fitxa técnica i mostra presentada, sempre que la presentacié de les

vacunes sigui liquida en un Unic vial sense necessitat de reconstitucié o en

xeringa precarregada (amb o sense agulla integrada) que no necessiti ser
reconstituida i no rebran cap puntuacié aquelles ofertes que no I'ofereixin.

2.3. Terminis de caducitat i termoestabilitat: Fins a 9,00 punts

o Percentatge de reposicid de vacunes caducades i deteriorades, incloent-hi els

incidents en la cadena de fred independentment del seu origen o causa

(caldra tenir en compte que cal complir el minim del 10% fixat a 'apartat 7.2

del Plec de Prescripcions TECNIQUES) ......vvvvvvveeeeeeerereeeeeeeeeene. Fins a 9,00 punts

o Arad d’1 punt per cada 10% addicional de dosis reposades

Documentacié: Per a la seva valoracié sera necessari disposar de certificat
del laboratori.

2.4. Caracteristiques de lavacuna: Fins a 15,00 punts
o CompoSICIO de 1€S VACUNES ........oevvveeeeiiiiiiiiiiiea e e Fins a 15,00 punts

e 3 components antigénics de Bordetella pertussis ..... Fins a 9,00

punts

¢ 4 components antigénics de Bordetella pertussis......Fins a 12,00
punts

e 5 components antigenics de Bordetella pertussis....Fins a 15,00
punts

Aquest punt es valorara d’acord a la informacié continguda en les fitxes
tecniques corresponents.
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LOTS 3 A28
1) Preu: Fins a 80,00 punts

L’'oferta econdmica s’ha de formular d’acord amb el model d’oferta econdmica que
s’adjunta annex al plec de clausules administratives particulars.

Les ofertes economiques presentades pels licitadors es valoraran fins a un maxim de 80
punts, de la seglient manera:

a) L’oferta més econdmica rebra la puntuacié maxima.
b) La resta d’ofertes rebran una puntuacié proporcional d’acord amb la segient
férmula:

Pf Puntuacid de I"oferta a Valorar

P,= [1 - ( M) X (i)] X P P = Punts criteri economic
Om = Oferta Millor

OV = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacid
VP = Valor de ponderacio

El valor de ponderacio (VP) s’estableix en 1. L'objectiu d’aquest valor és assolir una
major proporcionalitat entre les ofertes.

Les empreses gque, en la seva oferta economica, superin el pressupost maxim de licitacié
i les empreses que no presentin una oferta econdomica quedaran excloses de la licitacio.

Lot 3
2) Altres criteris objectius (diferents del preu): Fins a 20,00 punts
2.1. Presentaci6 que faciliti 'emmagatzematge: Fins a 3,30 punts

o Volum de la caixa (menor volum a igualtat de dosis i
[T ET=] a1 7= TodTo ) FO R URRR Fins a 3,30 punts

Es valorara amb la maxima puntuacioé I'oferta amb un menor volum de la
caixa, aplicant a la resta d’ofertes la puntuacié que de forma inversament
proporcional resulti:

— P % Ve
Pi= v
On Pi és la puntuacié que obté I'empresa i, Pm la puntuacié maxima, Vm
el menor volum de la caixa ofert i Vi el volum de la caixa de 'empresa i.

Quan es presentin ofertes amb diferents presentacions (envasos

monodosis 0 caixes amb multidosis), es valorara la presentacié comuna
de totes les ofertes presentades.
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En cas que no hi hagi presentaci6 comuna entre totes les ofertes,
s’aplicara a les ofertes amb presentacié multidosis la formula V/IN, on V
és el volum de la caixa i N és el niumero de dosis de la presentacio
multidosis.

Documentacié: Presentaci6 de mostres o certificat de ['Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

2.2. Presentacioé que faciliti ’'administracié
Aquest apartat no es valora en el lot 3.
2.3. Terminis de caducitat i termoestabilitat: Fins a 2,70 punts

o Percentatge de reposicié de vacunes caducades i deteriorades, incloent-
hi els incidents en la cadena de fred independentment del seu origen o
causa (caldra tenir en compte que cal complir el minim del 10% fixat a
I'apartat 7.2 del Plec de Prescripcions
=103 0T U T2 TP Fins a 2,70 punts

e A ra6é de 0,30 punts per cada 10% addicional de dosis
reposades

Documentacié: Per a la seva valoraci6 sera necessari disposar de certificat del
laboratori.

2.4. Caracteristiques de la vacuna: Fins a 14,00 punts
O IMMUNOGENICITAL.........eviiiieeiiiiiii e Fins a 8,00 punts

¢ Immunogenicitat després de la seva
AAMINISIIACIO. ... Fins a 4,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacié la vacuna que presenti major
immunogenicitat aplicant a la resta d’ofertes la puntuacié que de forma
inversament proporcional resulti:

Pm X IM;

i M

On P; és la puntuacié que obté 'empresa i, Pm la puntuacié maxima, IM;
la immunogenicitat després de 'administracié de la vacuna de 'empresa
i, i IMmla immunogenicitat després de I'administracioé superior.

e Persisténcia de la immunogenicitat.............cccccvevereeeeeiinnnen, Fins a 4,00
punts

Es valorara amb la maxima puntuacié la vacuna que presenti dades
superiors de persisténcia de la resposta immune, aplicant a la resta
d’ofertes la puntuacié que de forma inversament proporcional resulti:

Pm X PIM;

Pi= PIM,
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On P; és la puntuacié que obté I'empresa i, Pm la puntuacié maxima, PIM;
la persisténcia de la immunogenicitat de la vacuna de 'empresa i, i PIMn,
la persisténcia de la immunogenicitat superior.

Indicacions d’administracio...........coooovveiiiii i, Fins a 6,00 punts

¢ Pauta de vacunacié que, adaptant-se al calendari en els infants menors
de 6 mesos (segons indicacions), optimitzi els recursos disponibles
destinats a la vacunacié (adequaci6 de la pauta de vacunacio al calendari
de vacunacions vigent als dos [ guatre mesos
d'edat).......oooiiiiiiiiiii Fins a 3,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacioé la vacuna que tingui una pauta de
vacunacio que, adaptant-se al calendari en els infants menors de 6 mesos
d’edat (segons indicacions), optimitzi els recursos disponibles destinats a
la vacunacié (adequaci6 de la pauta de vacunacié al calendari de
vacunacions vigent als 2 i 4 mesos d’edat) i no rebra cap puntuacio la
vacuna que, adaptant-se al calendari en els infants menors de 6 mesos
d’edat (segons indicacions), no optimitzi els recursos disponibles
destinats a la vacunacié (no adequacié de la pauta de vacunacio al
calendari de vacunacions vigent als 2 i 4 mesos d’edat)

e Nombre de dosis necessaries per a completar la pauta de

(V= (o1 U] g T- Tl o TR Fins a 3,00
punts
- Pauta de vacunacio de 2 dOSiS...........euvererevireiiieiiereeereeeeees, 3 punts
- Pauta de vacunacio de 3 dOSiS.........cccovuveeeiiiiieeeniiineeene 1,5 punts

Aquest punt es valorara d’acord amb la informacié continguda en les fitxes técniques

corresponents.
Lots 4 a 28
2) Altres criteris objectius (diferents del preu): Fins a 20,00 punts
2.1. Presentacié que faciliti 'emmagatzematge: Fins a 3,50 punts

o Volum de la caixa (menor volum a igualtat de dosis i

PresSentacio).......cccccevvviiiieiie Fins a 3,50 punts

Es valorara amb la maxima puntuacio I'oferta amb un menor volum de la caixa,
aplicant a la resta d’ofertes la puntuacié que de forma inversament proporcional
resulti:

Pm X Vm
Vi
On Pi és la puntuacié que obté I'empresa i, P, la puntuaci6 maxima, Vn el
menor volum de la caixa ofert i Viel volum de la caixa de 'empresa i.

P =

Quan es presentin ofertes amb diferents presentacions (envasos monodosis o
caixes amb multidosis), es valorara la presentacié comuna de totes les ofertes
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presentades.

En cas que no hi hagi presentacié comuna entre totes les ofertes, s’aplicara a
les ofertes amb presentacié multidosis la formula V/N, on V és el volum de la
caixa i N és el niumero de dosis de la presentacié multidosis.

Documentacio: Presentacié de mostres o certificat de ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

2.2. Presentacio que faciliti ’administracié Fins a 4,00 punts
o Presentacio de la vacuna en formulacio

[0 [0 To = VPSP Fins a 4,00 punts

o Envial(ununicvial) ......ccccevvveiiiiiiiiiieiiieeeeeeeee, Fins a 2,00 punts

e Enxeringaprecarregada................ccceeeeeeeneeenn. Fins a 4,00 punts

Aquest punt es valorara d’acord a la presentacié de cadascuna de les vacunes
segons fitxa técnica i mostra presentada, sempre que la presentacié de les
vacunes sigui liquida en un Unic vial sense necessitat de reconstitucié o en
xeringa precarregada (amb o sense agulla integrada) que no necessiti ser
reconstituida i no rebran cap puntuacié aquelles ofertes que no I'ofereixin.

2.3. Terminis de caducitat i termoestabilitat: Fins a 4,50 punts

o Percentatge de reposicioé de vacunes caducades i deteriorades, incloent-hi els
incidents en la cadena de fred independentment del seu origen o causa (caldra
tenir en compte que cal complir el minim del 10% fixat a I'apartat 7.2 del Plec
de PrescripCions TECNIQUES)......uuueeiurrieeaiiieeeeeiiieeeeeiieee e Fins a 4,50 punts

e Aradb de 0,50 punts per cada 10% addicional de dosis reposades

Documentacié: Per a la seva valoracié sera necessari disposar de certificat del

laboratori.
2.4. Caracteristiques de la vacuna: Fins a 8,00 punts
O IMMUNOGENICITAL.........eviiiieiiiiiiie e Fins a 8,00 punts
e Immunogenicitat després de la seva
AAMINISTIACIO. ..o eeer ettt e Fins a 4,00 punts

Es valorard amb la maxima puntuacié la vacuna que presenti major
immunogenicitat aplicant a la resta d’ofertes la puntuacié que de forma
inversament proporcional resulti:

Pm X IM;

Pi = IMm
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On P; és la puntuacié que obté 'empresa i, P la puntuacié maxima, IM;
la immunogenicitat després de I'administracio de la vacuna de 'empresa
i, i IMmla immunogenicitat després de I'administracio superior.

e Persisténcia de laimmunogenicitat.................................. Fins a 4,00 punts

Es valorara amb la maxima puntuacio la vacuna que presenti dades
superiors de persistencia de la resposta immune, aplicant a la resta
d’ofertes la puntuacié que de forma inversament proporcional resulti:

Pm X PIM;

Pi= PIMm

On P; és la puntuacié que obté I'empresa i, Pm la puntuacié maxima, PIM;
la persisténcia de la immunogenicitat de la vacuna de 'empresa i, i PIMn,
la persisténcia de la immunogenicitat superior.

Aquest punt es valorara d’acord amb la informacié continguda en les fitxes técniques
corresponents.

Cada lot s’adjudicara a I'oferta que hagi obtingut una major puntuacio.

I. Criteris per a la determinaciéo de I'existéncia de baixes
presumptament anormals

La determinacio de les ofertes que presentin uns valors anormalment baixos s’ha de dur
a terme en funcié dels limits i els parametres objectius establerts a continuacié.

a. Si concorre una_empresa licitadora, es considera anormalment baixa I'oferta que
compleixi els dos criteris seguents:

1. Que I'oferta econdmica sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacié.

2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacié
diferents del preu sigui superior al 90% de la puntuacié total establerta en el plec
de clausules administratives particulars.

b. Si concorren dues empreses licitadores, es considera anormalment baixa I'oferta que
compleixi els dos criteris seguents:

1. Que la puntuacié que li correspongui en I'oferta econdmica sigui superior en
més d’un 20% a la de I'altra oferta.

2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacié

diferents del preu sigui superior en més d’'un 20% a la puntuacié més baixa.

c. Si concorren tres o més empreses licitadores, es considera anormalment baixa I'oferta
que compleixi els dos criteris seguent:

1. Que la puntuacio que li correspongui en I'oferta econdmica sigui superior en
més d’'un 10% a la mitjana aritmética de les puntuacions de totes les ofertes
economiques presentades.
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2. Que la puntuacié que li correspongui en la resta de criteris d’adjudicacié
diferents del preu, sigui superior a la suma de la mitjana aritmetica de les
puntuacions de les ofertes i la desviacié mitjana d’aquestes puntuacions.

Per calcular la desviacié mitjana de les puntuacions s’obtindra, per a cada oferta, el valor
absolut de la diferencia entre la seva puntuacid i la mitjana aritmética de les puntuacions
de totes les ofertes. La desviacié mitjana de les puntuacions és igual a la mitjana
aritmética d’aquests valors absoluts.

J. Altra documentacié a presentar per les empreses licitadores o

X Si

per les empreses proposades com adjudicataries

Documentaci6 requerida:

a) L’empresa licitadora ha d’aportar tota la documentacié que es relaciona a la
clausula 11.11 del plec de clausules administratives particulars (PCAP). A més,
I'empresa licitadora ha d’aportar la documentacié addicional segient, que, tot i
que en l'esmentada clausula 11.11, apartat f, del PCAP s’indica que s’ha
d’incloure en sobre A, atés que es tracta de documentacio que podria comportar
una vulneracié del secret de l'oferta /o un coneixement anticipat de
documentacié que afectaria els criteris de valoracid objectiva, per aquest
expedient s’haura d’incloure en el sobre B:

El licitador haura de comptar amb l'autoritzacié i el registre de I'Agéencia
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 dispensacio
dels medicaments d’us huma fabricats industrialment.

En cas que el medicament encara que no estigui autoritzat i registrat per
I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, es considerara
suficient la confirmacié d'autoritzacido de comercialitzacié o el certificat de
gué s'ha sol-licitat a la Comissi6é Interministerial de Preus I'adjudicacio de
preu, si bé la validesa i eficacia d’'una eventual adjudicacié quedara
condicionada a I'obtencié de la corresponent autoritzacio i registre per part
de I' Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, que caldra
presentar de forma prévia a I'adjudicacio.

Pel que fa a les especialitats importades, es requereix el registre actualitzat
de les autoritats sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions,
previament a la distribucid, cal que tingui autoritzada la importacié per part
de I"Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris del Ministeri
de Sanitat.

Documentacid técnica de producte: fitxa técnica, composicié complerta del
producte, pautes d’administracié (num. de dosis i combinacions amb altres
productes,...), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat, caracteristiques
de termoestabilitat a diferents temperatures de tots els productes i resisténcia
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a la congelacio.

o Perallot 10: s’exclouran aquelles ofertes de productes que no tinguin
l'autoritzacié d’administracié inclosa en la seva fitxa técnica a partir
dels 12 mesos d’edat.

o Per al lot 11: s’exclouran aquelles ofertes de productes que no
contemplin en la seva fitxa técnica, les pautes i dosis establertes en
el Calendari de Vacunacions vigent de Catalunya.

- Cataleg d’agrupacions i productes, i relacio de les mides de totes les caixes.

- Mostres: 'empresa ha de remetre un exemplar del prospecte utilitzat i una
mostra d'un exemplar de presentacio. S’hauran d’entregar en un sobre tancat
al Registre del Departament de Salut, amb les seglents indicacions:

Departament de Salut

C. Arago, 330-332

08009 Barcelona

Exp. SA-2025-6

A l'atencié de la Cap de Servei de Contractacio i Patrimoni

Les mostres s’hauran de presentar dins del termini especificat en 'anunci de
licitacio de I'expedient publicat al Perfil del contractant del Departament de
Salut.

En cas que el licitador no presenti les mostres, li seran requerides en un
termini maxim per la seva entrega de 3 dies habils. Si passats els tres dies,
i no s’ha presentat les mostres requerides, la no presentacié sera causa
d’exclusié del licitador del lot en el qual s’havien d’haver presentat les
mostres.

En el cas d’especialitats importades, quan no es disposi d’'un mostra fisica,
'empresa podra presentar un certificat especificant les caracteristiques de
la presentacio6 del producte en lloc de la mostra.

b) L’empresa proposada com a adjudicataria ha d’aportar la documentacio que es
relaciona a la clausula 15.2 del plec de clausules administratives particulars. A
més, ha d’aportar la documentacié addicional seguent:

- Acreditacié mitjangant documents oficials de complir amb les disposicions
legals establertes per ’Administracié Sanitaria de I'Estat pel que fa a controls
de fabricacio, conservacio, distribuci6 i formalitats.

- Certificat que especifiqui la compatibilitat del producte amb la resta de
vacunes del calendari vacunal.

- Certificat oficial de compliment del sistema d’identificacié estandard GS1-
128, d’acord amb el que es disposa en I'apartat 3.12 del plec de prescripcions
tecniques

- Certificat del proveidor EDI o de GS1 Spain, tal com es detalla en I'apartat
3.13 del plec de prescripcions tecniques. Si no es disposa d’aquest certificat
cal aportar certificat on acrediti que té capacitat per a intercanviar dades en
format electronic dins d’un sistema logistic integral.
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No s’estableix cap altra documentacié addicional

K. Garantia provisional

01 Si X No

L. Garantia definitiva
Si LJ No
Import: D’acord amb l'article 107.3 LCSP, 5% de 'import de licitacié (IVA exclos).

Forma de constitucio:

La garantia es pot constituir en qualsevol de les formes previstes en la clausula 16 del
plec de clausules administratives particulars.

En cas que el licitador opti per constituir la garantia mitjangant retencié en el preu del
contracte, la retencié sera practicada sobre I'import de la primera factura o, si no fos
suficient amb la primera factura, es faria la retenci6 en les factures seglents fins a retenir
limport total de la garantia. Per a aixd, sera necessari que l'adjudicatari sol-liciti la
retencié en el preu mitjangant la presentacio de I’Annex 6 d’aquest plec en el moment
equivalent al de la constitucié de la garantia definitiva, identificant clarament el titol, el
numero d’expedient i 'import de la garantia definitiva.

M. Condicions especials d’execucid
Tenen la consideracio de condicions especials d’execucié del contracte:
1. Les contingudes a la clausula ética que consta al PCAP.
2. A més, I'empresa contractista, en l'elaboracié i presentaci6 de l'objecte del
contracte, ha d’incorporar la perspectiva de genere i evitar els elements de

discriminaci6 sexista en I'is del llenguatge i de la imatge.

En tot cas, son condicions especials d’execucié del contracte les que s’assenyalen com
a tals en el plec de clausules administratives particulars d’aquesta licitacio.

N. Tractament de dades de caracter personal

L’execucidé del contracte requereix el tractament pel contractista de dades de caracter
personal per compte del Departament de Salut (responsable del tractament):

O Si X No
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O. Cessi6 del contracte

X Si LI No

Procedira la cessio del contracte en els suposits de transmissio dels drets de fabricacio,
distribucio i/o comercialitzacié de les vacunes que son objecte de contractacio a una
altra entitat o empresa, o bé en situacions similars o analogues que tinguin identics
efectes.

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

P. Terminisilloc de lliurament i recepci6
Terminis:

Les empreses adjudicataries procediran al subministrament previa sol-licitud de la
Secretaria de Salut Publica (mitjancant e-mail o altres sistemes electronics) en la data i
lloc especificat per la Secretaria de Salut Pablica.

El lliurament de les comandes s’efectuara en els centres de desti prévia autoritzacié de
la Secretaria de Salut Publica, els matins dels dies laborables, de 9 a 13,30 hores, de
dilluns a dijous (mai divendres ni vigilies de festa, excepte en els casos en que la
Secretaria de Salut Publica aixi ho indiqui). Les despeses de transports i lliuraments en
desti aniran a carrec de I'adjudicatari.

El temps de transport no podra excedir de 48 hores, comptades des de que el producte
surti del laboratori fins que sigui lliurat als centres de desti.

Lloc de recepcié: els centres de desti de les comandes seran:

Centre Adreca CP Localitat
C/Moli d'en Guineu 18-22, Poligon Moli

Logaritme |del Racé 08770 |Sant Sadurni d'Anoia
Dr. Mallafré i Guasch 4, Edifici D, Planta

Tarragona |6, P1 43007 Tarragona

Consorci Crta. Torrebonica s/n (Ed. Atenci6

Terrassa Primaria) 08227 |Terrassa

Mutua

Terrassa Rambla Egara, 386 08221 Terrassa

La Secretaria de Salut Publica podra demanar el diposit de tots o una part dels productes
a subministrar, en els termes que estableix l'apartat 5 del Plec de Prescripcions
Técniques.

Q. Revisi6 de preus

O Si X No

R. Termini de garantia
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X Si LI No

Termini: 2 anys des del lliurament de les vacunes objecte del contracte.

S. Import maxim de les despeses de publicitat que ha d’abonar
I’lempresa o les empreses adjudicataries

0] Si X No

No se’n preveuen.

T. Programa de treball

01 Si X No

U. Penalitats

X Si L1 No

S’estableixen les seguents 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
forgca 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.

En cas d’incompliment greu I'drgan de contractacié podra optar per imposar una
penalitzacié de fins a un maxim del 10% del preu del contracte o bé resoldre’l.

Si la caducitat en el moment del lliurament no fos actualitzada, es podra aplicar una
penalitzacié del 50% del cost total del producte objecte de lliurament que no
compleixen amb el requisit 3.8 del Plec de Prescripcions Técniques que regeix aquesta
contractacié. Aixi mateix, I'empresa adjudicataria fara la recollida i devolucié d’aquell
nombre de dosis que no es puguin administrar.

En el cas de demora per manca de disponibilitat d’algun producte adjudicat de manera
gue no es pugui fer front a les comandes sol-licitades, es podra penalitzar amb un 5%
per dia de demora en el lliurament, del cost total dels productes objecte de les
comandes que no puguin fer-se efectives en els terminis del requisit 4.2 del Plec de
Prescripcions Técniques que regeix aguesta contractacio.

D’acord amb els apartats 3 i 4 de I'article 193 de la LCSP, si arriba la data d'inici de la
realitzacié del subministrament, assenyalada en cada cas, i el contractista incorre en
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mora (en compliment d’algun dels compromisos presos) per una causa imputable a ell
mateix, I'drgan de contractacié pot rescindir el contracte o imposar penalitzacions
diaries en la proporcié de 0,60 per 1.000,00 € del preu del contracte. Quan aquestes
penalitzacions arribin al 5% de I' import, I'drgan de contractacié quedara facultat per a
procedir a la resoluci6 del contracte o 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.

L’aplicacio de les penalitats requerira, en qualsevol cas, 'audiéncia prévia de 'empresa
contractista.

V. Obligacions essencials del contracte

0] Si X No

W. Responsable del contracte

Carrec: Subdirectora general de Promocio6 de la Salut de la Secretaria de Salut Publica
del Departament de Salut.

Organ de contractacié: la persona titular de la Secretaria General del Departament de
Salut.

X. Unitat encarregada del seguiment i execuci6 del contracte:

Servei de Medicina Preventiva de la Subdirecci6é general de Promocié de la Salut de la
Secretaria de Salut Publica del Departament de Salut.

Y. Modificacions del contracte previstes

X Si ] No

Es preveu la possibilitat de modificar el contracte fins a un maxim del 20% del preu del
contracte, quan concorri alguna de les causes seguents:

1) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar per poder fer
front a un possible increment de la demanda d’aquesta vacuna i satisfer aixi les
necessitats vacunals de la poblacié.

2) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’'unitats a subministrar per tal
d’adaptar les necessitats de contractacié a possibles modificacions del Calendari de
Vacunacions, d’'una campanya de vacunacio especifica o de les recomanacions del
Programa de Vacunacions.

Z. Subcontractacio
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OBSERVACIONS

1. Resum del contingut dels sobres

D’acord amb la clausula 11.11 d’aquest plec, en aquesta licitacié s’han de presentar
dos sobres, amb el contingut seguent:

SOBRE A

- Document europeu Unic de contractacié (DEUC; annex 3)

- Declaracié de submissi6é als jutjats i tribunals espanyols per part d’'empreses
estrangeres, si escau

- Declaracié de grup empresarial, si escau (annex 2)

- Declaracié unions temporals d’empreses, si escau

SOBRE B

- Oferta economica (annex 1) i altra documentacié acreditativa de criteris
d’adjudicacié avaluables de forma automatica.

- Altra documentacié indicada a l'apartat J.a) del QC, que tot i que en la clausula

11.11,

apartat f, del PCAP s’hi indica que s’ha d’incloure en el sobre A, atés que es

tracta de documentacié que podria comportar una vulneracié del secret de I'oferta
i/o un coneixement anticipat de documentacio que afectaria els criteris de valoracio
objectiva, per aquest expedient s’haura d’incloure en sobre B. En concret, es tracta

de:

El licitador haura de comptar amb l'autoritzacié i el registre de I'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 dispensacio
dels medicaments d’us huma fabricats industrialment.

En cas que el medicament encara que no estigui autoritzat i registrat per
I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, es considerara
suficient la confirmacio d'autoritzaciéo de comercialitzacié o el certificat de
gué s'ha sol-licitat a la Comissi6é Interministerial de Preus I'adjudicacio de
preu, si bé la validesa i eficacia d’'una eventual adjudicacié quedara
condicionada a I'obtenci6 de la corresponent autoritzacié i registre per part
de I’ Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, que caldra
presentar de forma prévia a I'adjudicacio.

Pel que fa a les especialitats importades, es requereix el registre actualitzat
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de les autoritats sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions,
préviament a la distribucié, cal que tingui autoritzada la importacié per part
de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris del Ministeri
de Sanitat.

- Documentaci6 técnica de producte: fitxa técnica, composicio complerta del
producte, pautes d’administracié (num. de dosis i combinacions amb altres
productes,...), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat, caracteristiques
de termoestabilitat a diferents temperatures de tots els productes i resisténcia
a la congelacié.

o Perallot 10: s’exclouran aquelles ofertes de productes que no tinguin
l'autoritzacié d’administracié inclosa en la seva fitxa técnica a partir
dels 12 mesos d’edat.

o Per al lot 11: s’exclouran aquelles ofertes de productes que no
contemplin en la seva fitxa tecnica, les pautes i dosis establertes en
el Calendari de Vacunacions vigent de Catalunya.

- Cataleg d’agrupacions i productes, i relacié de les mides de totes les caixes.

- Mostres: 'empresa ha de remetre un exemplar del prospecte utilitzat i una
mostra d'un exemplar de presentacio. S’hauran d’entregar en un sobre tancat
al Registre del Departament de Salut, amb les seguents indicacions:

Departament de Salut

C. Arago, 330-332

08009 Barcelona

Exp. SA-2025-6

A l'atencié de la Cap de Servei de Contractacio i Patrimoni

2. Certificacio del lliurament i facturaci6

L’'empresa emetra la facturacié una vegada realitzi el lliurament efectiu de les
guantitats sol-licitades. La facturacio es fara de forma centralitzada, sempre sobre el
material lliurat i un cop comprovada i registrada, la seva idoneitat pel que fa a
condicions d’entrega.

Per comprovar el compliment de les condicions exigides en aquest contracte, la
persona responsable del Servei de Medicina Preventiva realitzara les comprovacions
gue considerin adients per assegurar la correcta execucio del contracte.

En els albarans d’entrega es fara constar la data de caducitat del producte. Si els
productes entregats tenen una data de caducitat inferior a la que estableix el punt 3.8
del PPT, el laboratori adjudicatari es compromet a admetre, recollir i abonar les dosis
del producte no utilitzades a la campanya fins a un percentatge maxim del 10% de
les dosis de producte adquirides, havent de fer-se carrec de les despeses de transport
derivades de la recollida de les dosis en els centres indicats per la Secretaria de Salut
Publica.

El Departament de Salut emetra certificat de conformitat de la factura rebuda, una
vegada acrediti el lliurament efectiu del producte mitjangant els albarans d’entrada,

Pagina 22 de 23



A\ Generalitat de Catalunya
WY, Departament de Salut

gue confirmen la recepcid del producte als centres de desti. Aquesta certificacio de
conformitat sera requisit previ per al pagament de la factura.

3. Consultes sobre lalicitacio
Les consultes, tant administratives com técniques, es poden formular a través de
'apartat “Dubtes i preguntes” del Tauler d’anuncis de I'espai d’aquesta licitacié del

perfil del contractant del Departament.

Perfil del contractant: htips://contractaciopublica.gencat.cat/perfil/salut

Per tal de rebre comunicacions automatiques mitjancant correu electronic de totes
les publicacions que es facin sobre aquest expedient en el perfil del contractant, els
licitadors s’hauran d’inscriure accedint a I'enlla¢g “Voleu que us informem de les
novetats?” que trobaran a la pagina corresponent a I'anunci de licitacid que es
publiqui en el perfil.

En el cas que el sol-licitat per les empreses licitadores siguin aclariments a I'establert
en els plecs o en la resta de documentacio, les respostes tindran caracter vinculant i
es publicaran en el perfil del contractant, en els termes previstos a l'article 138.3 de
la LCSP.

Per a consultes de caire administratiu, també us podeu adrecar a:
contractacions.salut@gencat.cat

Pagina 23 de 23


https://contractaciopublica.gencat.cat/perfil/salut
mailto:contractacions.salut@gencat.cat

