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MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE DE SUBMINISTRAMENT DEL MEDICAMENT DE
TERAPIA AVANGADA IDECABTAGEN VICLEUCEL AMB DESTi LA FUNDACIO DE GESTIO
SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU.

EXPEDIENT.- NSP 24/810
1. NECESSITATS A SATISFER

Segons els seus propis Estatuts, la Fundacid de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau (en endavant, la FGS) vetlla per I'increment dels nivells de salut dels ciutadans a
través de la prestacié de serveis medics-sanitaris, principalment a I'ambit geografic de

Catalunya.

Per a dur a terme aquesta missio, la FGS -hospital terciari d’alta complexitat- necessita tractar
els seus pacients de manera integral, el que implica abordar les diferent patologies, associades
als diferents pacients, integrant tots els elements necessaris inclosos en el procés; els
professional sanitaris (metges, infermeres, farmaceutics) els professionals de recolzament
(logistica, economia i finances, informatica, recursos humans, infraestructura), els materials
que es fan servir pel seu tractament, aixi com els proveidors externs dels diferents serveis i/o

subministres.

| aix0, tenint en compte que el pacient s’ha d’entendre com el punt central i dltim destinatari

dels contractes de la Fundacié.

En aquest ordre de coses, la FGS necessita tractar pacients adults amb determinats tipus de
tumors hematologics mitjancant terapies de cel-lules T amb receptors quimérics d’antigens
(CAR-T). Es tracta d’un procediment d'immunoterapia cel-lular que es basa en la utilitzacié de
les cel-lules propies del pacient per destruir les cel-lules hematologiques malignes. Més
concretament, la FGS requereix d’'un farmac especific pel tractament de pacients adults amb
mieloma multiple en recaiguda i refractari que hagin rebut al menys tres tractaments previs,
inclosos un agent immunomodulador, un inhibidor del proteosoma i un anticds anti-CD38, i
hagin presentat progressio de la malaltia a I’dltim tractament. Aquest farmac és el idecabtagen

vicleucel i és subministrat per una sola empresa, fet que el fa exclusiu.
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Vist aix0, la funcionalitat dltima del present contracte és abordar el tractament assistencial
dels pacients afectats per la patologia descrita en el paragraf anterior, mitjancant I'is del
medicament exclusiu idecabtagen vicleucel, tot i tenint en compte que la finalitat dltima és la
de garantir que el seu Us sigui sostenible en relacid: (i) la millora del tractament al pacient
(entesa en sentit ampli; fisica, psicologica, d’empoderament al pacient i a la seva familia, etc.);
(ii) d’us segur del medicament (entés en sentit ampli; professionals, pacients, familiars, etc.);
(iii) de sostenibilitat de la Fundacié i del proveidor extern (relacié d’equilibri qualitat/cost, en el

que les dues parts comparteixen benefici/risc).
2. OBIJECTE DEL CONTRACTE

Definida la necessitat, I'objecte del contracte ha de permetre la seva satisfaccid, és per aixo
que, en el present cas, I'objecte és el subministrament del medicament de terapia avancada
idecabtagen vicleucel per al tractament assistencial dels pacients exposat a I'apartat primer de

la memoria justificativa.
Codi CPV: 33690000-3: “Medicament diversos”.
3. TRAMITACIO | PROCEDIMENT ADJUDICACIO
Tramitacié: [X] Ordinaria [] Urgent
Procediment d’adjudicacio:
[X] Procediment negociat sense publicitat, subjecte a regulacié harmonitzada, d’acord
amb allo establert a la normativa que li aplica i atenent a la tipologia del present

contracte.

Projecte finangat amb:

|E Fons propis.
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4. JUSTIFICACIO DEL PROCEDIMENT NEGOCIAT SENSE PUBLICITAT
4.1 Raonament del caracter exclusiu
El caracter exclusiu del present subministrament esta lligat al concepte de farmac exclusiu.

L’exclusivitat dels farmacs es pot justificar perqué es dona una o varies de les segiients
caracteristiques:

-principi actiu.

-dispensacio.

-composicid (excipients, etc...).

-adheréncia al medicament.

-condicio del pacient.

Un determinat farmac es considera exclusiu quan aixi ho indica expressament I’Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), atés que no hi ha cap altre farmac
enregistrat o patentat amb el mateix principi actiu ni dosi en el moment en que es fa aquesta

memoria justificativa.
En aquest cas, I'exclusivitat d’aquest medicament és per principi actiu.

En conclusio, un farmac sera exclusiu si 'empresa, en aquest cas, BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A.
justifiquen I'exclusivitat del determinat medicament, acreditant que disposa de la patent
vigent del farmac i del certificat conforme aquest esta actualment aprovat per 'AEMPS i
registrat en el seu Registre. La manera de comprovar-ho és fer la consulta a la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en endavant, AEMPS).
4.2 Sistema de justificacio de I’exclusivitat en I’expedient

L'organ de contractacié considera que el sistema que respon millor a allo establert per la

doctrina és la justificacié de I'exclusivitat.
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En aquest cas el que consta als registres de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (en endavant, AEMPS), dependent del Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar
Social, és que només hi ha un proveidor que sigui capa¢ de proveir els medicaments que sén

objecte d’aquesta licitacié. Aquest proveidor és BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A.
En aquest sentit, la inscripcid al registre de I’AEMPS certifica que els farmacs descrits en el PPT
tenen caracter exclusiu. En tots cas, 'empresa haura d’aportar el corresponent certificat que

acrediti I'exclusivitat juntament amb la seva oferta.

Aixi mateix, la Cap de Farmacia de la FGS, amb la signatura de la present memoria, també

certifica I'exclusivitat del producte.
5. ASPECTES NEGOCIABLES | CRITERIS D’ADJUDICACIO

Vistes les necessitats i I'objecte procedim a definir els aspectes negociables i els criteris

d’adjudicacié.
5.1 Criteris subjectes a negociacio i sistema de negociacio
5.1.1 Criteris subjectes a negociacié®
L'objectiu basic de la present licitacié és satisfer la necessitat de millorar la qualitat del
diagnostic fins a l'optimitzacid de la gestié de recursos i |'atencié al pacient, tal com s’ha
explicat en I'apartat primer de la present memoria.
Vistes les necessitats i I'objecte procedim a definir els aspectes negociables. Es proposen els

seguents blocs de criteris sense que sigui necessari reunir-los tots i/o sigui possible que I'oferta

reculli diferents aspectes de dos o més criteris:

1 Els criteris de negociacio s’han d’entendre com una descripcio de possibles recursos per a satisfer la finalitat. Per
tant, s’acceptaran altres propostes que es puguin enquibir en els diferents blocs de negociacié.
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a) Costos:

- El preu unitari.

- Sistemes de participacid en les fluctuacions de les tarifes establertes pel
financador de la FGS.

- Cessi6 d’equipament vinculat a I'Us dels medicaments.

- Participacié en I'equip huma i técnic vinculats al medicament, sempre i quan
aquesta participacio estigui vinculada al contracte.

- Descomptes i/o equivalents per volum de consum.

- Reinversio del benefici empresarial en projectes assistencials de la Fundacio,

vinculats a I’Us del farmac.

b) Caracteristiques del producte

- Composicid i conservacio: principi actiu fotosensible, higroscopic i/o termolabil,
caracteristiques dels excipients, estabilitat del producte i condicions de conservacio.
- La presentacié, identificacio i altres qiestions dels farmacs:
o Caracteristiques d’acondicionament extern.
o Caracteristiques d’acondicionament individual.

o Volum que ocupa la presentacio per la seva repercussio en 'emmagatzematge.

¢) Logistica del medicament

- Posada a disposicié de la FGS d’equips que facilitin, millorin, assegurin, etc., I'Us del

medicament.

d) Eines vinculades a I'is segur i eficient del medicament respecte del pacient i del

centre

- Posada a disposicié dels pacients, de software, app i/o similars, d’ajuda al control i
dispensacié de la medicacié.

- Posada a disposicio del pacient d’un servei de consulta de dubtes en I'is segur del
medicament.

- Formacié en I'ts del medicament, tant al pacient com als seus familiars.
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- Implantacid de sistemes d’'Us segur del medicament destinades a pacients
especialment sensibles (per exemple, amb dificultat cognitives, etc).

- Posada a disposicio de la FGS d’un servei de consulta de com dispensar el
medicament.

- Posada a disposicid de la FGS, de sistemes de control intern de dispensacio i
control de la medicacié, amb l'objectiu d’augmentar la seguretat en el seu Us,
minimitzant les feines administratives vinculades.

- Formacié especifica en I’Us del medicament.

- Prioritzacié de la FGS com a partner en investigacions vinculades a estudi i

innovacio del medicament.
5.1.2 Sistema de negociacio (aplicable a tots els lots):
El sistema de negociacid sera el segiient:

- Una Mesa formada per representants del servei de farmacia, Logistica i
Contractacié administrativa.

- La negociacid es podra realitzar via telefonica o via presencial, tal com acordin les
parts.

- En tot cas, es sol-licitara una primera oferta abans de la negociacié, i una nova
oferta o ratificacié de la inicial al finalitzar la negociacié. Cas de ratificacio, aquesta

podra ser telefonica.
En tot cas, i d’acord amb allo establert a I'article 170.2 de la LCSP, cas de no ser possible la
negociacié i vista la necessitat ineludible que té la FGS d’adquirir aquests productes per tractar
els seus pacients, es procedira a aplicar els criteris d’adjudicacio.

5.2 Criteris d’adjudicacio

- Criteris d’avaluacié mitjancant formules automatiques: Maxim de 100 punts.
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- Preu: Fins a 50 punts.

Es puntuara el cost final del producte per a la Fundacid. En aquest sentit es considerara
una rebaixa respecte del preu unitari inicial;
v' Sistema de puntuacio;
= Rebaixa del cost i/o reinversié mitjancant projectes vinculats a I's
del farmac, entre 1-5%: 20 punts.
= Rebaixa del cost i/o reinversié mitjancant projectes vinculats a I's
del farmac, entre >5-10%: 35 punts.
= Rebaixa del cost i/o reinversié mitjangant projectes vinculats I'Gs del

farmac, entre >10%: 50 punts.

Justificacié dels criteris d’adjudicacié: atés que el compliment dels requeriments técnics

definits en el PPT ja garanteixen la qualitat técnica del contracte, i es troben perfectament

definits, s’ha ponderat el criteri preu amb 100% de la puntuacié total.

Respecte de 'admissié de MILLORES i/o VARIANTS

- Admissio de Millores:
[ ] s’admeten.
X] No s’admeten.

- Admissio de Variants:
[ ] s’admeten.
[X] No s’admeten: Donat que I'tinic licitador que es pot presentar només disposa d’una solucié

compatible amb el PPT, no es permet I'admissid de variants.

6. EXISTENCIA DE LOTS

[]si
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X] No , JUSTIFICACIO DE LA NO DIVISIO EN LOTS: Atés que es tracta d’un contracte que té per
objecte el subministrament d’un Unic medicament i que s’adjudicara mitjangant el procediment
negociat sense publicitat per motius d’exclusivitat, ja que Unicament una empresa pot realitzar el

subministrament de referéncia. Per aquest motiu, no és procedent la divisié en lots.

Es per aixdo que es considera que dividir I'acord marc en lots suposaria incérrer en el suposit
establert al Considerant 78 de la Directiva 2014/24/UE i a I'article 99 de la LCSP, en quant s’afirma
gue I'drgan de contractacio pot decidir no dividir el contracte en lots quan aixo suposi “hacer la

ejecucion del contrato excesivamente dificil u onerosa desde el punto de vista técnico, o que la

necesidad de coordinar a los diferentes contratistas para los diversos lotes podria conllevar

gravemente el riesqo de socavar la ejecucion adecuada del contrato”.

Obligacio de presentar-se a la totalitat del contracte:
X si.
|:| No.

7. TERMINI D’EXECUCIO

El termini d’execucié del contracte sera de dos (2) anys , amb possibilitat de tres (3) prorrogues

d’un (1) any.

La data d’inici del contracte sera:

|E El dia seglient a la data que s’estableixi en el contracte.

8. SUBCONTRACTACIO

& Si, d’acord amb l'article 215 de la LCSP es podran subcontractar totes les tasques que no siguin

considerades “tasques critiques” i que hauran de ser executades directament pel contractista
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principal. Es consideren “tasques critiques” el propi subministrament i, per tant, s’exclou la
subcontractacié d’aquestes tasques. S’ha de destacar que altres tasques relacionades de caracter

accessori no es consideren una tasca critica i, per tant, podran ser subcontractades.

[ ] No s’admet la subcontractacié.

9. SUBROGACIO

L]si
X No

10. CESSIO

X si, d’acord amb els limits que preveu I'article 214 de la LCSP i sempre que el cessionari

acrediti que se segueix mantenint el caracter exclusiu dels farmacs.

[ ] No
11. MODIFICACIO DEL CONTRACTE

[ ] No es preveuen modificacions.

X] Modificacions previstes. Es preveu una modificacié maxima del 20% del pressupost base de
licitacid, per atendre futures eventualitats durant I'execucié del contracte, com ara 'augment de
I'activitat a I’hospital i per tant, I'augment d’ds del subministrament o altres causes amb finalitats

similars.

El procediment de modificacid, d’acord amb Iarticle 204 de la LCSP, és el seglient:
1. Informe técnic-juridic en el que es reculli la causa i les condicions de la modificacié.
2. Notificacié de I'acord de modificacid i la publicacié del mateix.

3. Formalitzacio del contracte modificat.
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En tot cas, si derivat de la modificacid contractual s"ampliés o reduis el preu del contracte, es

reajustara la garantia definitiva presentada per tal d’adaptar-la al contracte modificat.

En cas de procedir a modificar el contracte, sera indispensable solelicitar a la Direccié d’Economia

i Finances I'emissioé d’un nou certificat d’existencia de credit.

La modificacié del contracte no podra suposar |'establiment de nous preus unitaris no previstos

en el contracte.

El 20% previst per a possibles modificacions s’ha d’entendre dins de la raonabilitat de I'drgan

de contractacié per a preveure futures eventualitats durant I'execucié del contracte. Per tant,

es considerara que I'0Organ de contractacioé no ha pogut preveure tot el que quedi fora d’aquest

marge de raonabilitat.

12, ALTRES COSTOS

[ ] Revisi6 de preus.

|:| Primes o pagaments als candida

[ ] Altres.

ts o licitadors.

13. PRESSUPOST | VALOR ESTIMAT

D’acord amb la precedent analisi, el pressupost de la licitacié resta de la seglient manera:

Pressupost de licitacié: 3.174.912,00 € (IVA inclos).

Valor estimat del contracte: 9.158.400,00 € (IVA exclos), d’acord amb el seglient:

Import (IVA Exclos)

Import (IVA Inclos — 4%)

Pressupost base de licitacidé

3.052.800,00 €

3.174.912,00 €

Modificacié prevista durant Ia

durada inicial del contracte

610.560,00 €

634.982,40 €

Prorroga amb modificacions

incloses

5.495.040,00 €

5.714.841,60 €
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VE del contracte
9.158.400,00 € 9.524.736,00 €

(PBL+modificacio+prorroga)

El pressupost de la licitacid s’ha calculat tenint en compte:

e S’ha procedit a realitzar un estudi de preus de mercat per detectar si, a I'actualitat, ha
variat el preu. Aquest estudi de preus de mercat s’ha realitzat: (I) a través de I'eina de
gestié per aquesta Fundacio, aquesta és, la Plataforma de Contractacid Publica de la
Generalitat de Catalunya i; (II) en virtut de preus que altres entitats publiques o del
sector public de caracteristiques semblants a les de la Fundacié tenen contractats
actualment per tipus de productes similars.

e S’ha fet un analisi del consum previst del farmac. En aquest sentit sentit, veure annex

model d’oferta economica.
14. PREU DEL CONTRACTE
[X] Preus unitaris. En tot cas, els preus unitaris inclouran la totalitat de les prestacions
incloses a I'objecte del contracte.
[ ] Preus a tant alcat.

15. GARANTIES

S’estableix garantia PROVISIONAL:

[]si
&No

S’estableix garantia DEFINITIVA:

[ ]si

|E No En atencid a I'objecte del present contracte -productes que es consumeixen
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abans de I'abonament del preu - s’eximeix de |'obligacié de constituir garantia
definitiva. A tot aixo cal tenir en compte que el regim de les garanties per als
poders adjudicadors no administracions publiques, com és el cas de la FGS,
difereix del previst per a les administracions en tant que l'article 114 LCSP

estableix com a potestativa I'exigéncia de la garantia definitiva

16. TERMINI DE LA GARANTIA

[ ]si
X] No

17. CONDICIONS DE LLIURAMENT | FACTURACIO

17.1 Lliurament:

El subministrament s’efectuara prévia comanda de I'HSP d’acord amb les necessitats de
consum, comprometent-se |'adjudicatari a servir cadascuna de les comandes en les condicions
que s’especifiquin sempre d’acord amb documents oficials segons el moment temporal del

contracte.

L’'empresa adjudicataria es compromet a facilitar el medicament a la FGS en un termini maxim
de 30 dies naturals, a comptar des del moment de la sortida del centre hospitalari de
leucaferesi. En cas que I'empresa adjudicataria no compleixi aquest termini maxim,
I'adjudicatari es fara carrec del cost del tractament i la FGS no facturara el tractament al

CatSalut.

L'empresa adjudicataria s’obliga a fabricar la comanda d’acord amb les bones practiques de

fabricacid i la normativa que en cada cas resulti d’aplicacid.

En cas que la fabricacio de la comanda per un pacient en particular no fos possible per alguna
rad justificada, I'empresa adjudicataria informara a la FGS i no es facturara la comanda,

cessant I'obligacié de 'empresa de fabricar i subministrar la comanda respecte de dit pacient.
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En cas que, durant el procés de fabricacié de la comanda per al pacient, el creixement de les
cél-lules CAR T dissenyades per al pacient permet que es generi una segona bossa del
medicament (“Bossa de Reserva”), 'empresa realitzara, sempre que sigui possible, una Bossa
de Reserva en cada cas. Quan aix0 sigui possible, 'empresa emmagatzemara aquesta bossa
fabricada per a un pacient fins a 12 mesos des de la data de fabricacid, després de la qual cosa

sera destruida.

La signatura de I'albara de lliurament per part del responsable del Servei de Farmacia de la
FGS, en el lloc de lliurament acordat per les parts, es considerara una prova que la FGS ha

acceptat el lliurament de la comanda.
Al lliurament del material s’haura de presentar albara original valorat.

La FGS comunicara dins de les 24 hores posteriors a la recepcid del medicament si existeix
algun dany, defecte o altre problema relacionat amb la comanda, en aquest cas, tindra dret a
rebre gratuitament la Bossa de Reserva, sempre que aquesta estigui disponible per al pacient
corresponent; o (b) cancel-lar la comanda i obtenir reemborsament del preu pagat respecte a
la comanda rebutjada (o, si encara no s’ha pagat, obtenir I'emissié d’una nota de credit contra

la factura corresponent).

Les despeses d’enviament dels medicaments retornats al proveidor per caducitat o altres

motius son a carrec del laboratori adjudicatari.

17.2  Facturacio:
L’abonament del preu de cada comanda s’efectuara de la manera que es detalla a continuacié i
en el Plec de prescripcions técniques, i ha d’anar amb linia amb I'operativa de facturacid del

CatSalut per a aquest tipus de tractament.

- Una primera factura i pagament inicial corresponent al 35% del preu en el moment de la

infusié del medicament al pacient.
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- Una segona factura i pagament del 45% als 12 mesos en aquells pacients que estiguin
lliures de progressié o mort.
- Una tercera factura i pagament del 20% restant als 18 mesos en aquells pacients que

estiguin lliures de progressié o mort.

No s'abonara el segon ni el tercer pagament als pacients que hagin progressat o mort per
gualsevol causa en el periode comprés entre la infusid del medicament al pacient i els 12

mesos posteriors.

No s'abonara el tercer pagament en els pacients que hagin progressat o mort per qualsevol
causa en el periode comprés entre els 12 mesos després de la infusié del medicament al

pacient i els 18 mesos després de la infusié del medicament al pacient.

El laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié haura de fer-se carrec de les despeses
totals derivades del medicament en el cas que no es realitzi la infusid al pacient i la FGS hagi

informat segons les condicions establertes.

No es realitzara cap pagament en els casos en qué el medicament que s’infongui estigui fora

d’especificacions, aixi com en els casos en que s’opti per repetir el tractament.

En el cas de malalts amb cobertura del SNS, només s’abonaran els tractaments farmacologics

de pacients que constin com a assegurats del CatSalut.

En cas de pacients assegurats a d’altres CCAA, el laboratori tramitara el pagament de la

medicacié amb el servei de salut de la CCAA d’origen del pacient.

La determinacid del compliment individual de les condicions de pagament s’efectuara a través
d’un comite de Seguiment en cada CCAA que es constituira entre les administracions sanitaries

i el laboratori que resulti adjudicatari del contracte.

No es liquidara cap factura que no compleixi les condicions expressades als Plecs de licitacid i a

la comanda.
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18. PENALITATS PER INCOMPLIMENT

En cas d'incompliment o compliment defectuds de la prestacid objecte de la present licitacio, la
FGS podra imposar al contractista una penalitzacié de, fins al 10% del preu d’adjudicacid, i la

reiteracid de I'incompliment podra produir la resolucié del Contracte.

El descompte es podra fer mitjancant abonament en la seglient factura, transferéncia de I'import
de la penalitzacié i/o subministrament de material per I'import de la penalitzacié. En el cas que,
I'aplicacio de les penalitats no sigui suficient per cobrir la totalitat del referit import, aquest es
podra imputar, en cas d'haver-se previst i en la part que no quedi coberta, a la garantia definitiva

constituida d'acord amb el Plec.

El responsable del Contracte determinara el % de penalitzacié a aplicar en funcié del grau de
perjudici, perillositat i/o reiteracid. En cas de que I'incompliment es consideri que ha produit un
perjudici molt greu a la FGS, es podra instar la resolucié del contracte. Quan es produeixi la
resolucio en aplicacio d’allo previst en el present apartat, I'adjudicatari no tindra dret a reclamar

cap quantia en concepte d'indemnitzacié.

En tot cas, I'adjudicatari haura de satisfer el sobrecost que hagi abonat la FGS per tal de proveir-se
del servei ifo subministrament mentre subsisteixi la causa que habilita I'aplicacié de penalitats.

S’entén per sobrecost el diferencial entre el preu adjudicat i I'abonat per la FGS.

En la tramitacid de I'expedient, el responsable del contracte emetra un informe amb la motivacio
corresponent, que incloura la gradacié de la sancid a aplicar en atencid al grau de perjudici,

perillositat i/o reiteracié en cada cas.

Les penalitats s’imposaran per acord de I'0rgan de contractacio, o en la persona que delegui, que

sera adoptat a proposta del responsable del contracte.

L'import de les penalitzacions podra fer-se efectiu mitjancant la seva deduccid en les factures que

s’han d’abonar al contractista. En el cas que, la deduccié en les factures no sigui suficient per
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cobrir la totalitat del referit import, aquest es podra imputar a la garantia definitiva constituida

d’acord amb la clausula 16 del Plec, en la part que no quedi coberta.
19. TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL

La FGS com a responsable del tractament i en compliment del Reglament (UE) nim. 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones
fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel
qual es deroga la Directiva 95/46 / CE (Reglament general de proteccié de dades), informa que les
dades indicades per 'empresa licitadora seran tractades amb la finalitat de gestionar la present
licitacio, sent la base juridica d’aquest tractament I'article 6.1. i c del mateix Reglament General de
Proteccié de Dades, ja que es considera que és necessari per al compliment d’una obligacié legal.

Unicament seran tractades per aquelles arees o departaments segons

les seves funcions i competéncies. Les dades no seran cedides a cap tercer, excepte que existeixi
una obligacié legal. No es preveuen transferéncies internacionals de dades. Les dades seran
conservades durant el periode de temps que sigui necessari per complir amb la finalitat, aixi com
el periode que estableixi la normativa aplicable de conservacid de la documentacié. Aixi mateix els
interessats poden exercir el dret d’accés, rectificacio, supressiod i portabilitat, aixi com sollicitar
I'oposicid i la limitacidé del tractament de les seves dades. En cas que l'interessat tingui algun
dubte o vulgui més informacidé pot posar-se en contacte amb la delegada de proteccié de dades

de la FGS a la direccié dpd@santpau.cat. També té el dret de presentar una reclamacié davant

I'autoritat de control competent.

Finalment, amb la formalitzacié del contracte, I'adjudicatari també accepta donar compliment al
compromis de confidencialitat o bé contracte d'encarregat de tractament segons escaigui, que la
FGS li faciliti.

L’execucio del contracte requereix tractament de dades per part de I'empresa contractista:

@ Si, la finalitat per la que es cedeixen les dades és per tal de portar a terme correctament

I’'execucid del contracte i perqué I'objecte d’aquest aixi ho requereix.


mailto:dpd@santpau.cat
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[ ] No.

20. OBLIGACIONS ESSENCIALS DEL CONTRACTE

L'obligacié del contractista de sotmetre’s a la normativa nacional i de la unié europea en materia
de proteccié de dades i més concretament al Reglament (UE) num. 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que
fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccid de dades) i la Llei organica 3/2018, de 5 de de

desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals.

Si per a I'execucid del present contracte el licitador o contractista pot tenir accés a dades de
caracter personal, es comprometra a signar, quan aixi li ho requereixi la FGS, els compromisos de

proteccié de dades que corresponguin.

21. CONDICIO ESPECIAL D’EXECUCIO
Atés I'objecte del contracte li resulta d’aplicacié la Instruccié 5/2020 de la Direccié General de
Contractacié Publica sobre els models i els procediments de comunicacié derivats dels
compromisos assumits per I'adhesid de la Generalitat de Catalunya i el seu sector public a
I’Electronics Watch:
[]si.
X] No.

22. OBSERVACIONS

Solvéncia economica i financera i técnica o professional:

1.- La solvéncia economica i financera s’haura d’acreditar mitjancant els segiients items:

- Declaracid sobre el volum global de negocis, que referit a I'any de major volum de

negoci dels ultims tres conclosos haura de ser almenys una vegada i mitja el valor
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estimat del contracte quan la seva duracié no sigui superior a un any, i almenys una

vegada i mitja el valor anual mig del contracte si la seva duracio és superior a I'any.

Quan el contracte es divideixi en lots, aquest criteri s’aplicara en relacié el lot al que es

licita o al sumatori dels lots als que es licita.
(*) El valor anual mig del contracte, de conformitat amb Iarticle 36.6 del RD
1098/2001 es calcula dividint el valor estimat del contracte entre el nombre de mesos

de la seva execucid i multiplicant per 12 el quocient resultant.

2.- La solvéncia tecnica s’haura d’acreditar mitjancant els segilients items (aguesta sera

comuna per a tots els lots):

- Relacio dels principals subministraments realitzats d’igual o similar naturalesa que els
que constitueixen I'objecte del contracte en el curs de, com a maxim els tres ultims
anys, en la que s’indiqui I'import, la data i el destinatari, public o privat dels mateixos,
quin import anual acumulat en I'any de major execucié sigui igual o superior al 70 per

cent de I'anualitat mitjana del contracte.

Quan el contracte es divideixi en lots, aquest criteri s’aplicara en relacié el lot al que es

licita o al sumatori dels lots als que es licita.

Aquests subministraments s’acreditaran mitjancant certificats expedits o visats per
I’organ competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public, i mitjangant
certificats emesos pel contractant quan la destinacié sigui privada o, mancant aquest

ultim, mitjancant una declaracio responsable de I'empresari.

Als certificats o contractes que acreditin aquesta solvéncia hi ha de figurar I'objecte

que es licita i I'import adjudicat/contractat.
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Si es tracta d’un contracte no subjecte a regulacié harmonitzada, i quan I'empresa sigui
de nova creacid (antiguitat inferior a cinc anys), la seva solvéncia técnica s’acreditara

segons el que disposa la clausula 10.1 del Plec de clausules particulars.

La solvencia de les unions temporals o les agrupacions d’empreses sera la resultant de
I’'acumulacié de les classificacions i/o solvéncia de les empreses agrupades, d’acord

amb la normativa vigent.

Classificacié empresarial:
[ ]si.
@ No

No aplica al tractar-se d’un contracte de subministrament de conformitat

amb I’article 77.1.c) LCSP.

Altra documentacio a presentar:

- Certificat d’exclusivitat de 'empresa

Barcelona, a 16 d’octubre de 2024.

Vist i plau
Anna Feliu

Directora de Servei de Farmacia

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la
signatura electronica emesa per les persones competents.

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
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seves obligacions, segons el que consta al Protocol en relacié als Conflictes d’interés aprovat

per la Fundacié de Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




