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1 OBJECTE DE L’EXPEDIENT DE CONTRACTACIO

L’acord marc per al subministrament DE MEDICAMENTS PER A LA INDICACIO DE TRACTAMENTS
D’ANEMIA SIMPTOMATICA ASSOCIADA AL TRACTAMENT DE NEOPLASIES NO MIELOIDES AMB
QUIMIOTERAPIA respon a la necessitat dels centres adherits al mateix d’aprovisionar-se d’aquests
productes per tal de garantir la continuitat en la prestacié del servei public d’assisténcia sanitaria, la qual
tenen encomanada per I'’Administraciéo Sanitaria. Aixi mateix, també respon a la necessitat d’aconseguir,
mitjangant economies d’escala, que el preu d’adjudicacié d’aquests productes sigui el més econdmic
possible.

La relacié de material a subministrar, és la que consta al plec de prescripcions técniques publicat al perfil
del contractant del Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya.

2. CONCURRENCIA
Segons consta a les corresponents actes, s’ha rebut oferta per part de les seglents
empreses:

e TEVA FARMA

Totes les empreses presenten la documentacié exigida als plecs administratius i técnics dins del termini i
per tant es consideren totes elles incloses.

3. VALORACIO DE LES OFERTES

Els criteris de valoracié sén els especificats al Quadre de Caracteristiques del contracte:

1. Puntuacié econdmica: La puntuacio maxima d’aquest criteri sera de 57 punts.
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Atorgant-se la maxima puntuacio a I'oferta més econdmica i puntuant-se la resta en aplicacio6 de la
proporci6 directa inversa que comprengui la diferéncia que presentin respecte de la més
econdmica

P =Puntuaci6 del’ofertaa
P — 1 _ OU _ Om X 1 X P \/leorar
v IL VP P = Punts criteri economic
0 =Oferta Millor

O = Oferta a Valorar
v

IL =Import de Licitacié
VP = Valor de Ponderacié

El Valor de Ponderacio sera = 1.

NOTA: El preu que es tindra en compte per tal de valorar la puntuacio sera el preu sense
IVA i aplicant el RD.

2. Puntuacio tecnica: La puntuacié maxima d’aquest criteri sera de 43 punts.

— Per la valoraci6 tecnica es tindran en compte les descripcions técniques establertes en la relacio
del material sol-licitat, el contingut de les fitxes técniques dels productes aportades i la
documentacio técnica presentada per les empreses licitadores.

— Com a caracteristiques addicionals s'aplicaran criteris objectius.

— D’acord amb el que s’estableix en la clausula que regula els criteris d’adjudicaci6é del Plec de
clausules, els criteris de valoracié addicionals son els que s’indiquen a continuacio:

Concepte Puntuacio Barem
total
2.1.1 | Seguretat en la prescripcié i is del medicament 33
2.1.1.1 La presentacio, la llegibilitat , la identificacid i la seguretat 30 0
en 'administracio dels medicaments
2.1.1.2 Caracteristiques de I'envas primari del medicament 3 0
2.1.2 | Identificacio del producte a I’envas primari 10
2.1.2 Identificacié del producte a I'envas primari 10 0

El desglossament dels barems indicats en cadascun dels conceptes sén els seglients:
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2.1.1

Sequretat en la prescripcid i presentacié del medicament

La puntuacio prevista per a aquest concepte és de 33 punts.

2.1.1.1 La presentacio, la llegibilitat , la identificacio i la seguretat en I"administracio

dels medicaments.

La puntuacio prevista d’aquest criteri son 30 punts

Es valorara la diferenciacio i la identificacio externa de I’envas primari en la presentacio
de les formes farmaceéutiques, per tal d’evitar els errors de medicacié relacionats amb la
similitud de I'aspecte visual entre envasos i garantir la seguretat en el procés d’utilitzacio
del medicament.

Les dades que hauran d’especificar els medicaments i que es valoren soén:

e Nom de I'especialitat

e Principi actiu

e Lot

¢ Caducitat

e La composicid quantitativa indicada com: dosis o concentracié

¢ Via d’administracio.

Pel que fa a la seguretat i per obtenir la puntuacio, la xeringa pre-carregada ha de
disposar d’un dispositiu de proteccié antipunxades.

Per la inclusié completa de les dades indicades, s’atorgara 30 punts. Les ofertes que no
incloguin la totalitat de les dades indicades, s’aplicaran 0 punts.

JUSTIFICACIO: Respecte al criteri de valoracié de la “Seguretat en la prescripcio i Us
del medicament” es valoren dos aspectes, essent I'objectiu garantir els aspectes de
seguretat del pacient i dels professionals sanitaris en la prescripcié i administracié dels
medicaments. El primer “La presentacio, la llegibilitat , la identificacid i la seguretat en
I’administracié dels medicaments” contempla les recomanacions d’identificacié del
medicament, segons les directrius internacionals de [”Institut for Safe Medication
Practices”, que ha de garantir en el moment de I'administracio, la identificacié inequivoca
del medicament i de la forma farmacéutica (medicament, i dosi), aixi com la tracabilitat (lot
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i caducitat). També respecte a l'administracio, es valora el disposar d’'un dispositiu
antipunxades, d’acord amb les directrius del “Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la
que se establecen disposiciones para la prevencibn de lesiones causadas por
instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario”, disposant d’una
mesura, que minimitzi el risc de punxades en I'adminsitracié.

2.1.1.2 Caracteristiques de I’envas primari del medicament.

2.1.2

La puntuacié prevista per a aquest concepte és de 3 punts distribuits de la segilient
manera:

e Sil'envas primari no conté latex que estigui o pugui estar en contacte amb
el medicament s’atorgaran 3 punts

e Siconté latex, la puntuacio sera 0 punts.

JUSTIFICACIO: Respecte al criteri de valoracié de les “Caracteristiques de I’envas
primari del medicament”, concretament a la preséncia de latex. L’al-lergia al latex pot
produir efectes adversos indesitjables, tant per al pacient i en el personal sanitari que ho
manipula, especialment en I'administracio. La literatura descriu que la sensibilitat al latex
es troba en un 1% de la poblacié general i de fins al 15% en personal sanitari (Rev Méd
Chile 2005; 133: 535-540. Evitar el seu contacte €s la principal mesura recomanada.

Identificacié de producte a I’envas primari

La puntuacié prevista per a aquest concepte és de fins a 10 punts

Es valora I'existéncia de Datamatrix, QR o del codi de barres (EAN-13) que contingui el
codi nacional indeleble. La puntuacio prevista per aquest criteri sera de 10 punts, aplicats
de la seglient forma:

« Sité el sistema d’identificacié Datamatrix o QR:

*«amb numero de seérie (identificador unic), NTIN/GTIN, Lot i Caducitat
segons estandards GS1 per complir la Directiva 2011/62/EU: 10 punts
(puntuacié només assolible per envasos unitaris)

* amb informacié que permeti tracabilitat a nivell de CN (NTIN i GTIN
inclosos), lot i caducitat: 5 punts

« amb informacid que permeti tracabilitat només a nivell de CN: 1 punt

6 IMP-SC-049



ﬁ Consorci de Salut i Institut Catala
Social de Catalunya de la Salut

* Sinomés té codi de barres amb digits d’identificacio que corresponguin al
codi nacional: 1 punts.

» Sité codi de barres, Datamatrix 0 QR, pero els digits de la identificacio del
producte no corresponen al codi nacional: O punts.

+  Sino té cap sistema d’identificacié de producte: 0 punts.

JUSTIFICACIO: Respecte al criteri de valoracié de la “Identificaci6 de producte a
I’envas primari “, valora I'existéncia de DataMatrix que contingui el codi nacional
indeleble. L’existencia de Datamatrix que inclou el codi nacional (identificacié de
producte), lot i caducitat permet automatitzar la tracabilitat del medicament. En aguest
sentit, la implantaci6 de mesures en la tragabilitat, en la distribucid i en l'acte
d’administracio dels medicaments permet implantar mesures tecnoldgiques barrera a
possibles errors de medicacid (ja que hi ha una comprovacié automatica), alhora que la
tracabilitat en el producte administrat permet fer un seguiment de la farmacovigilancia, en
el cas de reaccions adverses a un medicament o en I'eventual identificacié de pacients en
una alerta sanitaria.

S’han presentat les segiients empreses als productes que constaven a la licitacié i son:

e TEVA FARMA

El detall dels criteris avaluables de forma automética és el que consta a I'annex adjunt.

4. PROPOSTA D'ADJUDICACIO

D’acord amb els criteris d’adjudicacio anteriorment relacionats, la homologacié del present acord marc sera
de totes empreses que compleixin amb els requeriments minims obligatoris.

Aixi mateix, totes les empreses han presentat la declaracié responsable sobre el compliment dels
requeriments minims i especificacions técniques que s’han definiti en el Plec de Prescripcions técniques de
I'expedient.

Per tant, un cop analitzat téecnicament i economicament el contingut de les diferents ofertes
presentades en I'expedient de contractacio relatiu a 'acord marc del subministrament DE MEDICAMENTS
PER A LA INDICACIO DE TRACTAMENTS D’ANEMIA SIMPTOMATICA ASSOCIADA AL
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08022 Barcelona Fax (34) 932 111 428 WWW.CONSOrci.org
TRACTAMENT DE NEOPLASIES NO MIELOIDES AMB QUIMIOTERAPIA i d’'acord amb les puntuacions
obtingudes per cadascuna d’elles, es proposa homologar a les empreses que consten a I'annex adjunt.

Tanmateix, tal i com consta a I'annex i d’acord amb les puntuaciéns obtingudes, resultara adjudicataria dels
contractes basats, 'empresa millor puntuada. No obstant, els centres destinataris, per a les continuacions
del tractament i en base a criteri clinic, podran adjudicar els contractes basats a una/es empresal/es
diferent/s de la millor puntuada. En aquest cas, caldra justificar aquesta eleccié en base al criteri clinic en
un informe signat pel professional responsable de 'eleccid, el qual constara a I'expedient.

Qui subscriu el present informe no esta incurs en cap conflicte d’interessos.

| als efectes oportuns, i per a que en quedi constancia, signo aquest informe.

Sr. Josep M2 Guiu

Director de I'’Area de Farmacia i del Medicament del

Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya

Signat digitalment
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ANNEX EPOS
INFORME TECNIC

albarans

Preu unitari
amb IVA

Preu unitari  Preu unitari
sense IVA amb RD

Codi

6 abséncia de

im
Principi actiu " Nom laboratori RDaplicat Baja temeraria

de licitacio Nacional

IVA aplicat
Punt. Oferta
economica
Tipografia visible
Puntuaci6 element
Absencia de latéx
HOMOLOGAT
0BS. EXCLOS /
ones empleades
ADJUDICAT

Unitats d’envas
TERMINI LLIURAMENT
Valoracit

PUNTUACIO SOBRE C

Puntuac

Tractament anémia simptomatica associada al tractament de
neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin
factor clinics que condicionin eleccié . Dosis Baixa
(20.000U1/150mg)

Tractament anémia simptomatica associada al tractament de
neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin
factor clinics que condicionin eleccié . Dosis Mitja
(30.000U1/300mg)

EPORATIO 20.000 UI/1 ML
17,00000| TEVA PHARMA |706826.6 |SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA 1[24hs 17,00000 17,00000(No Aplica Correcte 4 17,68000( O 571 ® X 30 X 5 X 3 95 (m) = o o =} =} X
PRECARGADA

999017063

EPORATIO 30.000 UI/1 ML
25,50000| TEVA PHARMA  |706828.0 |SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA 1|24 hs 25,50000 25,50000(No Aplica Correcte 4 26,52000( O 57( ® X 30 X 5 X 3 95 [m} X [m} [m} =} =} X
PRECARGADA

999017064

Tractament anémia simptomatica associada al tractament de
999017065 neoplasies no mieloides amb quimioterapia, quan no existeixin 34,00000| DESERT = o o o [u}
factor clinics que condicionin I'eleccio . Dosis Alta (40.000U1/500mg)

ldel IMP-SC-049



