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1. Objecte i abast del contracte

L'objecte de la contractacié és el subministrament de kits per el processament de
sang de corddé umbilical i progenitors hematopoetics (provinents d’aferesis o medul-la
ossia), requerits en l'activitat del Banc de Sang i Teixits (BST).

S’entén como a processament de sang de cordd umbilical i progenitors hematopoeétics
al metode pel qual es realitza una separacié del producte cel-lular (sang de cordd
umbilical, progenitors hematopoetics) en els seus diferents components, es realitza
una reduccié de volum, de plasma o hematies, o es redueix el debris cel-lular i/o
solucid crioprotectora; depenent de la necessitat del procés i el producte final que es
requereixi.

A l'annex I que correspon al pla de necessitats, s’hi relacionen les quantitats de
consum anual previstes i que han estat extretes a partir dels consums historics del
BST. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alca o a la baixa en funcié de les
necessitats del BST i depenent de la seva activitat. En cas de variacié de quantitats,
les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la
variacio.

2. Centres destinataris del subministrament

Els centres destinataris del subministrament objecte del contracte és el BST, edifici
FDJ, els seus centres territorials o en el seu cas I'operador logistic AIE Logaritme.

3. Estructura i presentacio de les ofertes

Les caracteristiques per a la presentacié de l'oferta tecnica i de l'oferta economica
estan descrites, respectivament, en les clausules 8 i 9 del present plec.

4. Especificacions tecniques dels productes

Caracteristiques:
Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitacio son:

- Unsol as
- Estéril
- Sistema tancat que permeti portar a terme el procés totalment automatitzat
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- Degudament identificat amb les caracteristiques tecniques
Els kits han de permetre realitzar els seglients processos:

- Concentracio de cél-lules nucleades totals de sang de cordé umbilical, a un
volum final entre 20 i 50ml.

- Deplecié de plasma de productes d’aféresis, a un volum final entre 30 i
600ml

- Concentracié de la fraccié cel-lular nuclear de varis productes cel-lulars,
partint d'un volum inicial de fins 3300ml

- Rentat de cél-lules mare hematopoétiques (procedents d’aféresis, medul-la
ossia 0 sang de cordd umbilical), per a eliminar el debris o solucio
crioprotectora

- Addicid e incubacié dels reactius per a portar a terme el procés de seleccidé
positiva/negativa (Ex. anticos monoclonal CD34)

- Ha de disposar de punts d’injeccid per a I'extraccié de mostres control durant
el procés

La no correspondéncia, a criteri del BST, de Vlarticle presentat amb les
caracteristiques técniques requerides suposara |I'exclusié de [‘oferta.

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint,
en catala o castella, les columnes que s’indiquen en la fitxa técnica que s’inclou en
en el sobre B, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte. La
informacié requerida és:

- Referéncia

- Nom de l'article

- Presentacio

- Certificacions, normes, etc que compleix
- Temperatura d'emmagatzematge.

- Fitxa de dades de seguretat.

L'adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el BST li sol-liciti
per complir amb la certificacié ISO 9001, certificaci6 CAT, normes GPG, GMP, GLP,
acreditacié ISO 15189, acreditacié JACIE, acreditaci6 NETCORD-FACT, i en general
els estandards de qualitat que regeixen l'activitat del BST. Un exemple d’informacio
és el certificat d’analisi (CoA) o la fitxa de dades de seguretat.

La no presentacio de la fitxa técnica suposara I'exclusio de ['oferta.
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5. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir obligatoriament la normativa espanyola i
comunitaria vigent en mateéria de qualitat, etiquetatge i envasat.

6. Condicions logistiques i de subministrament

Presentacio:

Les presentacions de productes han de ser adequades a l'activitat prevista, per evitar
la seva caducitat.

Lots de kits:

Per tal de millorar al maxim els rendiments, el proveidor ha de garantir la continuitat
en el temps dels lots de reactius.

Caducitat:

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material, ni inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida util dels quals sigui
inferior als 60 dies no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la
vida util.

Terminis de lliurament:

Les empreses adjudicataries, com a regla general, hauran de lliurar el material en la
data que indica l'ordre d’entrega corresponent que sera de 3 dies laborables a partir
de la data de rebuda de la comanda, sempre i quan les empreses licitadores no en
proposin un altre i el BST I'admeti.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec
de clausules administratives particulars, podent inclis comportar la resolucio
anticipada del contracte a instancia de I'0rgan de contractacié. Excepcionalment, el
BST podra valorar i autoritzar la modificacid del termini de lliurament fixat per als
productes objecte d’aquest procediment.

Es requereix que l'adjudicatari compti amb un stock suficient per a 1 mes en una
localitzacié propera al BST, amb una data de caducitat no inferior a 60 dies, que
proporcioni la seguretat d'una entrega en el termini establert por aquesta
contractacio.
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Transport:

L'adjudicatari sera responsable del transport dels reactius, calibradors i controls,
vetllant per complir amb les temperatures de transport adequades i garantint la seva
qualitat en el moment del lliurament.

Devolucions i reposicio:

L'adjudicatari es fara carrec de les devolucions si es rebutja el subministrament, ja
sigui per caducitat curta, problemes de transport (ruptura, trencament de la cadena
de fred, etc) o defectes técnics (comportament anomal, baixa estabilitat, etc). En
aquest cas l'adjudicatari esta obligat a canviar els bens que es retornen per altres
amb la qualitat adequada, en 48 hores maxim.

Si algun dels reactius o fungibles no compleix els criteris de control de qualitat intern
o extern o estabilitat del reactiu, I'adjudicatari es compromet a la seva substitucio
per una altra que si les compleixi.

Modificacions:

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar, immediatament, qualsevol canvi
en la identificacié del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte
al BST, oficina que tramet la contractacio.

Qualsevol modificacié6 haura de ser aprovada pel BST abans de ser efectiva. El BST
les aprovara sempre que comportin avencos o innovacions tecnologiques sense que
el seu preu s‘incrementi. Si la modificacié és substancial, I'adjudicatari subministrara
els productes necessaris per realitzar els estudis de correlacid i validacié oportuns,
segons es descriu en l|‘apartat corresponent d‘aquest plec. Les modificacions
quedaran recollides en un annex al contracte.

Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que
garanteixin una adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres
destinataris.

En el cas d’'impossibilitat de subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al BST

b) Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacio suficient per tal de comprovar
la seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris;

c) En el supdsit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte
adjudicat inicialment, el BST prendra les mesures oportunes per tal de garantir
I'abastament als centres destinataris.
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Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon, fax o correu electronic
especific de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per
qgualsevol consulta que pogués sorgir.

Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de
lliurament que s’indiquen en el present plec.

Previsions de consums

Les quantitats per cadascun dels articles que fixa el pla de necessitats, que s’adjunta
a lI'annex d’aquest plec de prescripcions técniques, son estimatives i corresponen a
una previsié de 12 mesos.

Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte.
Per exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcid de les
necessitats del centres.

Condicions d’enviament i embalatge

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat al magatzem de
I'operador logistic del BST, que és actualment Logaritme.

En el cas d’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 seglents:

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

Paletes retractilades

Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

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

Albarans a l'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d’identificar:

e NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article i si n’és el cas, el codi d"article de I'operador logistic

La referéncia

La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e L'import total

L'embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencid a I'embalatge
de fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb
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etiquetes barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de:
referéncia, lot i caducitat. La referencia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de
I'albara i amb |’ adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'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.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de |'operador logistic
del BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a Unic mitja d’intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANQ0OS8)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANQO5)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANOQO5S)

e Confirmacié de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EAN0O03)

Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat
del seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:

e Punt Operacional (identificador d‘usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura electronica
(missatge INVOIC D.93A UN EANOOQO7)

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucié d’adjudicacid, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net

7. Seguiment de I'execucio

D’altra banda, es verificara especialment I'ajust entre el material ofert i la realitat
consumida en funcid de l'activitat real.
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8. Documentacio técnica del sobre B

8.1.

Model d’'oferta tecnica

Les empreses licitadores per tal de poder ser avaluades, hauran de presentar una
memoria técnica en el sobre B que inclogui com a minim, en catala o castella, la
informacié seglent:

8.2.

Tota la documentacio técnica detallada al punt 4 d’aquest document

Fitxes de seguretat de cada producte, si s’escau.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacid
tecnica en el format requerit o no presentin suficient informacid, no sera
possible avaluar l'oferta técnica i per tant es rebutjara.

Fitxes técniques del producte

Fitxa tecnica dels productes demanats en el format Excel d’oferta tecnica que
s’adjunta al sobre, degudament emplenada.

- ANNEX - FitxTecIndv_pagl

- ANNEX - FitxTecIndv_pag2

- ANNEX D2 - LlistResum

Altre documentacio a incorporar al sobre B

Documentacié acreditativa dels productes descrita en el punt 5 d’aquest plec

técnic

Presentacio de mostres

Si el BST ho considera necessari, sol-licitara mostres dels articles oferts als
licitadors durant el procés de valoracio tecnica de les ofertes. El licitador les haura
de tenir disponibles des del moment de finalitzacid del termini de presentacié
d’ofertes i lI'incompliment del lliurament en menys de 2 dies pot ser motiu
d’exclusié de I'oferta.

Les mostres hauran de ser materials no caducats i seran utilitzades durant el
procés de valoracid. Si alguna mostra no és consumida durant el procés, podra
ser retirada pel licitador, si ho manifesta per escrit a la secretaria del concurs, en
el termini maxim de 30 dies des de I'adjudicacidé definitiva del contracte. El BST
es reserva el dret a donar I'Us que estimi convenient a les mostres no retirades
en el termini indicat.

Les despeses de lliurament o retirada de mostres sén a carrec del licitador.
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9. Documentacio economica sobre C
9.1. Oferta economica

Els preus unitaris de licitacié sén els preus que figuren en el llistat de pla de
necessitats, per a cada article.

Els preus son maxims, de forma que limiten el preu unitari de les ofertes.

Per a la presentacié de |'oferta economica, les empreses licitadores hauran de
prendre com a unitat de mesura basica la que s’estableix en els llistats de model
d’oferta material, aixi com la descripcié tecnica del material.

Les ofertes econoOmiques s’han de presentar obligatoriament en el format
annex de model d’oferta economica i degudament signat.

Model d’'oferta economica

L'oferta economica s’haura de presentar en el sobre C, obligatoriament, en el model
Excel que s’adjunta al sobre:

- Excel oferta economica
- Annex 4 oferta economica

L'oferta es realitzara imputant tots els carrecs en el fungible principal i servint sense
carrec la resta de materials necessaris (calibradors, diluents, controls, etc) per
realitzar el processament cel-lular.

Us d'un sistema informatic per la presentacio de les ofertes.

La contractaci6 associada té wun sistema de gestid6 de les ofertes
tecniques/economiques associat.
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Pressupostos per Lots

Cabecera: CS/2000/1100006355/25/P0O SUBMINISTRAMENT DE FUNGIBLE NECESSARI PEL PROCESSAMENT DE SCU I PROGENITORS DEL NOU SISTEMA SEPAX C-PRO.
Lot: 000
Partida: 000000

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA

40007475 Kit per la reduccid de UN 696,000 485,210000 401,000000 337.706,16 279.096,00 21
volum de productes
aferesis; SCU; MO.
Compatible amb Sepax
C-Pro. Esteril. Un sol
us, Apirogen.
Empaquetament
individual.

40007476 Kit de separacié, UN 222,000 561,440000 464,000000 124.639,68 103.008,00 21
incubacié i rentat de
productes d'aferesi,
procedents de sang
periferica, sang cordd
i de moll d'os.
Compatible amb Sepax
C-Pro. Esteril. Un sol
us, Apirogen.
Empaquetament
individual.

1/2 23.10.2024
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Pressupostos per Lots

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA
40007477 Kit de separacid de UN 6,000 1.024,870000 847,000000 6.149,22 5.082,00 21
productes d'aferesi,
mitjancant gradients de
densitat, procedents de
sang periferica, sang
de cordd, i moll d’os.
Compatible amb el
sistema Sepax C-Pro.
Esteril. Apirogen. Un
sol Us. Empaquetament
individual
Total partida amb iva: 468.495,06
Total partida sense iva: 387.186,00
Total lot amb iva: 468.495,06
Total lot sense iva: 387.186,00
Total expedient amb iva: 468.495,06
Total expedient sense iva: 387.186,00
2/2 23.10.2024



GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 23.10.2024
BANC DE SANG I TEIXITS HORA: 11:56:58

USUARI: AIBANEZ PAGINA: 1 /1

Descripcié llarga:
‘ Kit per la reduccidé de volum de productes aféeresis; SCU; MO. Compatible amb Sepax C-Pro. Estéril. Un sol Us, Apirogen. Empaquetament individual.

Descripcié técnica:
Kit per la reduccidé de volum de productes aferesis procedents de sang periférica, sang de cordd, i1 moll d’os. Compatible amb el sistema
Sepax C-Pro. Kit compost de Cambra de separacidé de 220ml, port luer amb filtre bacteria (0,2micres) per connexidé al sensor de pressid, linia
d’entrada de producte inicial amb punxd, 2 bosses de 500ml per subproducte, linia de sortida Luer de producte final 1 extensid amb
punxd. Esteril. Un sol Us, Apirogen. Empaquetament individual.

Descripcié llarga:

Kit de separacié, incubacidé 1 rentat de productes d'aferesi, procedents de sang periférica, sang cordd i de moll d'os. Compatible am b Sepax C-Pro.
Esteril. Un sol Us, Apirogen. Empaquetament individual.

Descripcié técnica:
Kit de separacié, incubacid 1 rentat de productes d'aferesi, procedents de sang periférica, sang cordd i de moll d'os. Compatible amb Sepax C-
Pro.Kit compost de Cambra de separacidé de 220ml, port luer amb filtre bacteria (0,2micres) per connexidé al sensor de pressid, linia d’entrada
de producte inicial en Y i connexidé Luer, linia amb punxd per la connexid de solucions de rentat, bossa de 1000ml per subproducte, Linia
de producte final amb connexid amb punxons en Y i1 multiples extensions amb punxd. Esteril. Un sol Us, Apirogen. Empaquetament individual.

Descripcié llarga:

Kit de separacié de productes d'aféresi, mitjangant gradients de densitat, procedents de sang periferica, sang de cordd, i moll d’os . Compatible am
el sistema Sepax C-Pro. Esteril. Apirogen. Un sol Us. Empaquetament individual

Descripcié técnica:
Kit de separacié de productes d'aféresi, mitjancant gradients de densitat, procedents de sang periférica, sang de cordd, i moll d’os.
Compatible amb el sistema Sepax C-Pro. Kit compost de Cambra de separacidé de 220ml, port luer amb filtre bacteria (0,2micres) per
connexidé al sensor de pressid, port luer amb filtre bacteria (0,2micres) per connexid de gradients de densitat,linia d’entrada de producte
inicial amb punxd, linia amb 2 punxons en Y per la connexidé de solucions de resuspensid, bossa de 1000ml per subproducte, bossa de 500ml de
producte final, linia de sortida de producte final. Esteril. Un sol us, Apirogen. Empaquetament individual.




