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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DEL MEDICAMENT DE TERAPIA AVANGCADA IDECABTAGEN VICLEUCEL PER
LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU

1. Objecte del contracte

L'objecte del present expedient de contractacid és el subministrament del medicament de
terapia avangada idecabtagen vicleucel per al Servei de Farmacia de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau (en endavant, HSP).

Per a la contractacioé del subministrament del medicament indicat s’ha articulat a través d’un
procediment negociat sense publicitat, atés que es tracta d’'un medicament distribuit en
exclusiva per una Unica empresa, sense que a Espanya estiguin autoritzats per a la seva
comercialitzacid altres medicaments amb el mateix principi actiu, mateixa dosis, idéntica
forma farmacéutica o via d’administracié. En aquest sentit, es pot veure l'informe técnic
justificatiu de les raons técniques del procediment negociat emeés per la Unitat promotora.

El contracte que es derivi de I'expedient de licitacié és de subministrament, i en cas de variacié
de les quantitats de consum estimades, detallades com annex en aquest Plec, les empreses
adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacié.

L'objecte de subministrament ha de complir amb els temes i les condicions establertes en els
Plecs de clausules administratives particulars i de Prescripcions Técniques, aixi com amb les
establertes en el contracte signat entre I’'HSP i les empreses adjudicataries. A més, caldra
complir amb els requisits técnics i de qualitat expressament exigits per la normativa nacional i
internacional que resulti d’aplicacié.

2. Especificacions del medicament

2.1.Presentacié del medicament:

El medicament es subministrara com un tractament d’un sol Us per un pacient especific en una
bossa hermeética per perfusié Unica especifica per a cada pacient assignat a I’'HSP subjecte al
tractament.

Quan la presentacid del medicament ho permeti, sera necessari que es faci constar per a cada

forma de dosificacié totes les dades d’identificacid de I'especialitat, principi actiu, dosi de la
forma farmaceutica, data de caducitat, excipient de declaracié obligatoria i fabricant.

2.2.Requeriments legals:

El medicament ofert ha de comptar amb la preceptiva autoritzacié de I’Agéncia Espanyola del
Medicament i Productes Sanitaris de la Direccié General de Farmacia i productes sanitaris, per
a la seva comercialitzacié i la seva inscripcio al Registre de Medicaments.
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Les especialitats farmaceutiques objecte del contracte estaran en perfectes condicions d’us i
s’ajustaran a les especificacions técniques i de qualitat exigides per la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris i per I’Agéncia Espanyola del Medicament, per al seu registre.

L’empresa adjudicataria es compromet a notificar a I'HSP qualsevol canvi en la identificacié del
medicament que es produeixi durant I'execucié del contracte.

S’ha de complir amb els requisits técnics i de qualitat (en concret, els relatius a

I’'emmagatzematge, Us, distribucid, exportacid i administracié legal de cel-lules modificades
geneticament) establerts en la normativa que en cada casa resulti d’aplicacid.

2.3.Formacio a carrec de I'empresa adjudicataria:

L'empresa adjudicataria proporcionara als professionals sanitaris metges, farmaceéutics i
infermeres de I'HSP la formacidé adequada. En cas que hi hagi nou personal adscrit a I'HSP que
precisi aquesta formacid, 'empresa adjudicataria dura a terme aquesta formacié tan aviat com
resulti possible.

2.4. Accessoris i complements especifics:

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i I'administracié accessoris i/o complements
especifics, I'empresa que es convidara a presentar oferta haura d’especificar en la seva oferta
les caracteristiques tecniques dels mateixos. En aquest suposit, el cost economic d’aquests
accessoris o complements ha d’estar inclos en la proposicié econdomica.

3. Condicions de lliurament i facturacio

El lliuraments del producte i 'abonament del preu de cada comanda s’efectuara de la manera
que es detalla a la Memoria Justificativa del present expedient.

Barcelona, a 16 d’octubre de 2024

Vist i plau
Anna Feliu

Directora de Servei de Farmacia
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NOTA 1: E| present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la
signatura electronica emesa per la persona competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final
del mateix.

NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no
existeix conflicte d’interes en la propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les
seves obligacions, segons el que consta al Protocol en relacié als Conflictes d’interés aprovat
per la Fundacio de Gestid Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




