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

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN QUE REGIRA EL
CONTRACTES ESPECIFIC EN EL MARC DEL SISTEMA DINAMIC
D’ADQUISICIO DEL DEL SUBMINISTRAMENT DEL MEDICAMENT
USTEKINUMAB DE LES SEGUENTS PRESENTACIONS: USTEKINUMAB 45
MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION INYECTABLE 05 ML,
USTEKINUMAB 90 MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION INYECTABLE
1 ML | USTEKINUMAB 130 MG VIAL CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA PERFUSION 26 ML, TRAMITAT PEL CONSORCI DE SALUT |
D’ATENCIO SOCIAL DE CATALUNYA | L'INSTITUT CATALA DE LA SALUT

1. DADES ESPECIFIQUES DE LA LICITACIO:

VEC: El valor estimat del contracte total (CSC+ICS) és de 121.081.761,36 euros (segons es
desglossa a continuacio).

El valor estimat del contracte (CSC) és de 49.946.761,36 euros del qual:
10.857.991,60 euros correspon a I'import de licitacio
32.573.974,80 euros correspon a les possibles prorrogues
4.343.196,64 euros corresponen al 10% addicional segons I'art. 301.2 de la LCSP
2.171.598,32 euros al 20% per possibles necessitats superiors a les previstes.
El valor estimat del contracte (ICS) és de 71.135.000,00 euros del qual:
18.495.100,00 euros correspon a I'import de licitacio

52.639.900,00 euros correspon a les possibles prorrogues

LOTS: No hi ha, tot i que cada codi de producte es considera un lot
- USTEKINUMAB 45 MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION INYECTABLE 0,5 ML
- USTEKINUMAB 90 MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION INYECTABLE 1 ML

- USTEKINUMAB 130 MG VIAL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION
26 ML

ENTITATS ADHERIDES

INSTITUT CATALA DE LA SALUT
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- AECT-HC - AGRUPACIO EUROPEA DE COOPERACIO TERRITORIAL HOSPITAL DE
LA CERDANYA

- ALTH - XARXA ASSISTENCIAL UNIVERSITARIA DE MANRESA - ALTHAIA

- BSA - BADALONA SERVEIS ASSISTENCIALS, SA

- CHVIC - CONSORCI HOSPITALARI DE VIC

- CPMS - CONSORCI MAR PARC DE SALUT BARCELONA

- CSA - CONSORCI SANITARI DE L’"ANOIA

- CSI-CONSORCI SANITARI INTEGRAL

- CSMS - CORPORACIO DE SALUT DEL MARESME | LA SELVA

- CST - CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

- FHAG - FUNDACIO HOSPITAL ASIL DE GRANOLLERS

- FHPAL - FUNDACIO HOSPITAL PALAMOS-SERVEIS DE SALUT INTEGRATS BAIX
EMPORDA

- HC - HOSPITAL DE CAMPDEVANOL

- HCAMP - HOSPITAL COMARCAL D'AMPOSTA, SAM

-  HCP-GSS - HOSPITAL COMARCAL DEL PALLARS

- HCSB - HOSPITAL DE BERGA-SALUT CATALUNYA CENTRAL

- HOCG - HOSPITAL D'OLOT | COMARCAL DE LA GARROTXA

- HSC - HOSPITAL DE SANT CELONI

- HSCOR - HOSPITAL UNIVERSITARI SAGRAT COR

-  FGSHSPSC - FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L'HOSPITAL DE LA SANTA
CREU | SANT PAU

- HSJD - HOSPITAL SANT JOAN DE DEU

- HSJR - EDP SALUT HOSPITAL SANT JOAN DE REUS - BAIX CAMP

- HUSM-GSS - HOSPITAL UNIVERSITARI SANTA MARIA

- PHV - GESTIO PIUS HOSPITAL DE VALLS, SAM

- PSSJD - PARC SANITARI SANT JOAN DE DEU

- STE-EDP SALUT TERRES DE L'EBRE

DURADA: 1 any de vigéncia inicial + 3 anys de possible prorroga tot i que, en el cas que s’autoritzi la
comercialitzacié efectiva d’'un nou medicament bioldogic amb el mateix principi actiu podra finalitzar
una vegada formalitzat el segiient contracte especific.

CRITERIS D’ADJUDICACIO

Oferta @CONOMICA ...ccvveeeiieeiiee e Es valorara com a maxim fins a 70 punts
Atorgant-se la maxima puntuacié a I'oferta més economica i puntuant-se la resta en aplicacié de la proporcié
directa inversa que comprengui la diferéncia que presentin respecte de la més economica

P 1 O'U — Om 1 P CVTPuntuaciédeI'oferma
— — - - alorar

v IL X VP X P = Punts criteri economic

O =Oferta Millor

O = Oferta a Valorar
v

IL =Import de Licitacié
Valor de ponderacio: 1 VP = Valor de Ponderacié
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NOTA: El preu que es tindra en compte per tal de valorar la puntuaci6 sera el preu sense
IVA i aplicant el RD.

Disposar de dispositiu antipunxades integrat (per exemple: agulla retractil, presentacio
en ploma) cooeeeeeiieeeee e, Es valorara com a maxim fins a 8 punts

Obtenint la maxima puntuacio si 'envas en disposa i 0 punts si no en dispos

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o mostra
on sigui visible tota la informacio sol-licitada al criteri d’adjudicacio.

Subministrament de kit d’inici al pacient (nevera transportadora, contenidor de recollida de residus,
estoig per a transportar, documentacio informacié al pacient)
............................................................... Es valorara com a maxim fins a 8 punts
Obtenint la maxima puntuacié si es disposen de tots els elements descrits i, 3 punts si es disposa de tots els
elements pero no contenidor de residus i O punts si no es disposa dels elements descrits (nevera transportadora,
contenidor de recollida de residus, estoig per a transportar i documentacié informacié al pacient).

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un document
explicatiu sobre el kit que s’ofereix, incloent les especificacions.

Agrupacio dels identificadors unics dels medicaments continguts en el mateix, de manera
que es puguin capturar d’una sola vegada, mitjancant sistemes informatics, el conjunt
d’identificadors uUnics dels sistemes de medicaments que composen la comanda
..................................................................................... Es valorara com a maxim fins a 2 punts
Obtenint la maxima puntuacié qui presenti el compromis i O punts qui no el presenti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un document on es

detalli el procés d’agrupacio de codis per part de 'empresa.

Disposar d’un estudi d’analisi de la petjada de carboni del medicament en tot el seu cicle de
V@ i Es valorard com a maxim fins a 5 punts
Obtenint la maxima puntuacié qui presenti el compromis i O punts qui no el presenti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un informe detallat
sobre el calcul de la petjada de carboni del medicament en el seu cicle de vida.

Acondicionament extern:

Tipografia visible (principi actiu, dosis/concentracid, volum total, via, lot i
CAAUCTEAL)...covieiiieiie e Es valorara com a maxim fins a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacio qui tingui la tipografia visible i 0 punts I'empresa que no ho tingui

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o mostra
on sigui visible tota la informaci6 sollicitada al criteri d’adjudicacio.

Acondicionament intern:
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Element de tracabilitat (Data matrix que inclogui codi nacional o Global Trade Item
Number [GTIN] o equivalent, lot i caducitat en I"acondicionament intern o unitat minima
de dispensacit ........ccccceciiiiiiiieeiiieeeene Es valorara com a maxim fins a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacié qui tingui element de tracabilitat amb informaci6é estructurada segons
normativa SEVeM, si disposa d’element de tragabilitat a nivell de datamatrix o GTIN amb informacié que
permeti tracabilitat que inclogui CN, lot i caducitat.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o mostres

on sigui visible el datamatrix i amb qualitat suficient per realitzar la correcta lectura.

Absenciade lateXx ....cccccveiiciiiie e Es valorara com a maxim fins a 3 punts
Obtenint la maxima puntuacié la formulacié (inclou acondicionament) sense latex i O punts la formulacié (inclou
acondicionament) que contingui algun grau de latex.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’'incorporar la fitxa técnica.

2. DOCUMENTS A PRESENTAR:
- Fitxa técnica del medicament

- Grau de contingut/abséncia de latex i d’excipients de declaracio obligatoria en els productes
presentats

- L'oferta economica s’haura de presentar obligatoriament d’acord el model d’oferta publicada
en la Plataforma de contractacions.

3. FORMA DE PRESENTACIO D’OFERTES:

Veure clausula vint-i-sisena del PCAP del SDA

4. TERMINI DE PRESENTACIO DE LES OFERTES:

10 dies des de la 'endema de I'enviament de la invitacio.
5. CARACTERfSTIQUES ESPECiFIQUES DE LA CONTRACTACIO

5.1. ACCESSORIS | COMPLEMENTS ESPECIFICS

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o complements
especifics, les empreses licitadores hauran d'especificar en la seva oferta técnica les
caracteristiques técniques dels mateixos.

5de 14



)SC

Consorci de Salut i ; ' Institut Catala
Social de Catalunya )i de la Salut

En aquest sup0sit, el cost econdomic d’aquests accessoris o complements, ha d’estar inclos en la
proposicié econdmica, excepte que s’indiqui el contrari de forma expressa.

6. CONDICIONS LOGISTIQUES

Les condicions logistiques seran les que es regulin en els plecs que regiran els contractes especifics
en el marc del sistema dinamic d’adquisicio.

6.1.PRESENTACIO DELS MEDICAMENTS | EMBALATGE

Identificacid clara de cada unitat de medicament (nom del medicament, principi actiu,
dosi, concentracié (si aplica) cada caducitat, lot).

Quan la presentacié del medicament ho permeti, sera necessari que es faci constar per
a cada forma de dosificacio6 totes les dades d’identificacié de I'especialitat: Codi nacional
en nombre o en codi de barres, nom de I'especialitat, principi actiu, dosi de la férmula
farmaceutica, data de caducitat, excipients de declaracio obligatoria i fabricant.

Volum i pes de I'envas.

Garantia en el subministrament de conservacié que impedeixi el trencament de la cadena
de fred. Indicacio expressa de les condicions de subministrament (corba de temperatura
garantida, condicions de manteniment, etc).

Per medicaments en formes orals solides i liquides: els laboratoris han d’oferir
presentacions en dosis unitaries, entenent que una especialitat presenta dosis unitaria
quan en I'envas de forma galénica individual s’inclouen les dades segiients: nom complet
de I'especialitat, principi actiu, dosis, lot i data de caducitat. En el supdsit de no disposar
de les mateixes els licitadors podran ofertar les presentacions del medicament que tinguin
disponibles.

Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa al seu embalatge i les empreses
adjudicataries es comprometran a transportar-los degudament, de manera que garanteixin
totalment les seves condicions de conservacio fins el seu lliurament, especialment, impedint la

ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui necessaria.

6.2. UNITATS MINIMES DE COMANDA

En cas de no indicar-se comanda minima a la oferta presentada per part del licitador, s’entendra

que no esta subjecte a cap import minim de venda per part del centre peticionari
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6.3. PETICIONS DE LLIURAMENT | FACTURACIO

Cada centre destinatari dels articles efectuara de forma individual les comandes a les empreses
adjudicataries.

La factura haura de presentar-se a cada centre en funcié dels albarans del destinatari essent, no
obstant, Unic el numero d’expedient de contractacio.

6.4. CONDICIONS DEL LLIURAMENT

6.4.1. LLIURAMENT | ALBARANS

El lliurament, de tracte successiu, d’acord amb la programacio del servei de farmacia de cada
centre destinatari, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui i, sempre, haura d’anar
acompanyat del degut albara. Per tant, cada lliurament anira acompanyat dels albarans
corresponents, per duplicat.

L’albara ha d’anar valorat amb el PVL, els descomptes aplicats i el preu final adjudicat per
producte. A més identificara la seguent informacio:

- Ndmero de comanda
- Referéncia de l'article (CN o referéncia, en cas de no tenir CN)
- Quantitat servida

Tot lliurament que no vagi acompanuat del corresponent albara no sera recepcionat per part
del centre peticionari.

Tant les factures com els albarans han de ser sequiencials un cop per setmana i han de ser
enviats telematicament als serveis de farmacia de cada centre.

6.4.2. TERMINI DE LLIURAMENT
L’adjudicatari es comprometra a subministrar en els terminis seguients:

En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera d’1 dia habil, sempre i quan la
comanda sigui rebuda abans de les 13h (am).

En el cas concret de les comandes no urgents, el termini sera, com a maxim, de dos dies
habils des de la rebuda de la comanda, sempre i quan la comanda sigui rebuda abans de
les 13h (am).

L’incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'érgan de contractacio.
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6.4.3. CADUCITAT

Els lots enviats, seran preferentment els de fabricacio més recent i, en tot cas, tindran amb
caracter general, com a minim, un termini de caducitat d’'un any, incorporada en el codi de
barres o datamatrix.

Pel que fa als termolabils aquest termini sera com a minim de 6 mesos.

No seran admesos subministraments d’articles la data de caducitat dels quals sigui inferior
al 50% de la seva vida util.

No obstant, I'drgan de contractacio podra acceptar, en casos excepcionals d’abastiment o
subministrament limitat -els quals haura de justificar I'adjudicatari - que la data de caducitat
sigui inferior a la indicada en els paragrafs anteriors..

6.4.4. CUPO PRECINTE

Sera d’obligat compliment per part de les empreses adjudicataries I'anul.lacié del “cupo
precinte” del SNS.

6.4.5. INFORMACIO DE TRENCAMENT D’ESTOC

En cas que per part d'una empresa adjudicataria es produeixi un desabastiment haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres empreses d’aquell
producte. En el cas que no hi hagi alternativa de subministrament en el mercat, 'emrpesa
adjudicataria s’encarregara de fer els gestions pertinents per a poder subministrar aquell
producte als centres destinataris.

Tot aixd sense perjudici de la indemnitzacié que I'empresa contractista hagi d’abonar als
centres pels danys i perjudicis causats com a consequiéncia del desabastiment.

6.4.6. RETIRADA DE MEDICAMENTS

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacio i
retirada urgent de medicaments en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels
medicaments lliurats, tant detectats d’ofici per part seva com per les autoritats sanitaries, en
els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.

7. OFERTA ECONOMICA

7.1.PREUS DE LICITACIO
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Els preus de licitacié son els que figuraran als plecs que regeixin cada contracte especific en el
marc del sistema dinamic d’adquisicio.

No obstant, Les ofertes econdmiques estaran sotmeses als segients limits

= Les ofertes no podran superar el nombre de 5 decimals. En cas de superar-lo, tampoc podran
ser considerades en la fase de ponderacio.

. Els preus de licitacio seran maxims. S’acceptaran les ofertes que, com a maxim, incrementin
en un 1% el preu unitari maxim establert per cada medicament. Les ofertes que superin
aquest limit quedaran automaticament excloses.

7.2.PREUS FINALS

Els licitadors hauran d’oferir un preu amb i sense IVA (desglossant la partida corresponent a
I'IVA) per a cada medicament i forma farmaceutica que es relacioni al pla de necessitats i al model
d’oferta econdmica, entenent com a preu final el que el licitador ofereixi després d’haver aplicat
I'establert al Reial Decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel que s’aprova el text refés de la Llei
de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris, i aplicacio de 'article 9 del Reial
Decret-Llei 8/2010, de 20 de maig, si correspon. Tot en atencié a les quantitats de consum
previstes i indicades al pla de necessitats per I'drgan de contractacio, que sera enviat juntament
amb la invitacio.

Aquest preu sera el que es tindra en consideracioé al moment d’aplicar els criteris d’adjudicacio de
la contractacio.

En relaci6 al preu i a les previsions contingudes al plec de clausules administratives particulars,
en el que s’estableix I'obligacié de I'adjudicatari de comunicar els nous preus i condicions que
millorin els de la contractacio durant la vigéncia de la mateixa, s’especifica I'obligacié concreta de
comunicar la baixa que puguin experimentar els preus industrials i de referéncia dels medicaments
adjudicats, sempre que tinguin impacte economic en els preus d’adjudicacio.

7.3.HOMOGENEITAT DE PREUS

Els preus ofertats en fase de licitaci6 de cada contracte en el marc del sistema dinamic
d’adquisicié hauran de ser idéntics per a cada medicament i tots els centres destinataris dels
mateixos, no poden ser diferents en funcio del desti.

En els casos en quée I'oferta econdmica sigui diferent en funcié de centre, no es considerara
possible la seva valoracid, quedant exclosa de la fase de ponderacio.
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8. MODIFICACIO’I ALTRES VARIACIONS DEL SISTEMA DINAMIC
D’ADQUISICIO | DELS CONTRACTES ESPECIFICS

Una vegada perfeccionats els contractes especifics, i en compliment dels article 202 a 207 de la LCSP
unicament es podran modificar per raons d’interes public i distingeix dos suposits:

1) Quan estigui previst expressament en el plec de clausules administratives de la forma establerta a
I'article 204 de la LCSP.

2) Excepcionalment, quan sigui necessari modificar el contracte i no estigui previst als plecs, sempre
que es compleixin les condicions de I'article 205 de la LCSP.

Modificacions previstes als plecs de clausules administratives (article 204 LCSP)

Una vegada perfeccionat el contracte i en compliment de I'art. 203 i seglents de la LCSP, I'drgan de
contractacid només podra introduir modificacions per raons d'interés public i per a atendre a causes
imprevistes, les quals han de quedar degudament justificades en I'expedient, segons allo previst al quadre
de caracteristiques especifiques i amb el limit del 20%, a efectes de delimitar de forma clara, precisa i
inequivoca les condicions en les que es podra realitzar la modificacié del contracte, aixi com la definicid
dels sup0sits i 'abast economic de la mateixa.

No obstant aix0 , no es podra realitzar la modificacié del contracte quan la seva finalitat sigui:

Addicionar prestacions complementaries a les inicialment contractades.

Ampliar 'objecte del contracte a fi que pugui complir noves finalitats no contractades en la
documentacio6 preparatoria del mateix.

Incorporar una prestacié susceptible d'utilitzacié o aprofitament independent.
Alterar la naturalesa global del contracte.

Modificacions no previstes als Plecs de clausules administratives particulars:
prestacions addicionals, circumstancies imprevisibles i modificacions no
substancials (article 205 LCSP)

Tant si les modificacions estan previstes com si no ho estan, perd no compleixen amb el que
estableix I'article 204 de la LCSP, unicament es podra modificar el contracte si es donen els
requisits seguents:

a) Que la modificacid es limiti a introduir variacions estrictament indispensables
per respondre a la causa objectiva que la fa necessaria.

b) Que es justifiqui per algun dels suposits establerts a l'article 205.2 de la LCSP i
que son els seglents:

1. Necessitat de subministraments addicionals als inicialment contractats i es donen les dues
circumstancies seguents:

a. El canvi de contractista no és possible per raons técniques o economiques i
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b. La modificacié del contracte implica una alteracié en la seva quantia que no excedeix,
aillada o conjuntament amb altres modificacions acordades conforme aquest article, del 50%
del preu inicial, IVA exclos.

1. circumstancies sobrevingudes i imprevisibles en el moment que té lloc la licitacié del
contracte i es compleixen les tres condicions seglents:

a. circumstancies que una administracio diligent no hauria pogut preveure.
b. No alteracio la naturalesa global del contracte.

c. Alteraci6 en la seva quantia que no excedeix, aillada o conjuntament amb altres
modificacions acordades conforme aquest article, del 50% del preu inicial, IVA
exclos.

2. Que la modificacié no sigui substancial. En aquest cas ha de justificar-se tant la
necessitat de la modificaci6 com el perqué aquestes noves prestacions no van ser
incloses en el contracte inicial. S’entén que es tracta d’'una modificacié substancial quan
tingui com a resultat un contracte de naturalesa materialment diferent al celebrat en un
principi; una modificacio sera considerada substancial quan compleixi una o més d’una
d’aquestes condicions:

- La modificacié introdueix condicions que d’haver existit en la licitacié inicial hauria
permeés seleccionar candidats diferents o acceptar una oferta diferent o s’haguessin
atret més participants a la licitaci6. Sempre es considerara que es dona aquest
suposit quan I'obra o servei resultants del projecte original o del plec, respectivament,
més la modificacio pretesa, requereixi d’ una classificacio diferent del contractista a
I'exigida en el procediment de licitacié original.

-La modificacié altera I'equilibri economic del contracte en benefici del contractista
d’'una manera que no estava prevista en el contracte inicial. Sempre es considerara
que es dona aquest suposit quan, com a consequéncia de la modificacié que es vol
realitzar, s’introdueixin unitats d’obra noves que el seu import representaria més del
50% del pressupost inicial del contracte.

- La modificacié amplia de forma important 'ambit del contracte. En tot cas es
considerara que es dona aquest suposit quan:

3. Elvalor de la modificacio suposa una alteracio de la quantia del contracte que excedeix,
aillada o conjuntament, del 15% del preu inicial del mateix, IVA exclos, en contractes
d’obres, o d’'un 10% en la resta de contractes, o bé que en el cas de contractes no
harmonitzats tingui com a conseqiiéncia que es superi els llindars comunitaris.

4. El subministrament objecte de modificacio es troba dins de I'ambit d’un altre contracte,
vigent o en tramitacio.

Obligatorietat de les modificacions del contracte
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Les modificacions no previstes als plecs que regeixen la licitacio, sén obligatories pel contractista quan
impliquin, aillada o conjuntament, una alteracié en la seva quantia que no excedeixi del 20% del preu
inicial del contracte, IVA exclos.

Si la modificacio, d’acord amb I'establert a I'apartat anterior, no resulta obligatoria, el contractista ha
de donar la seva conformitat per escrit; si no el dona, el contracte s’haura de resoldre d’acord amb
l'article 211.1g de la LCSP.

V. Procediment
El procediment que s’haura de seguir en cas que hi hagi alguna modificacié sera el segiient:

- El procediment s’iniciara a instancies del servei promotor del contracte especific, sol-licitant la
modificaci6 del contracte.

- Comprovacio6 per part de I'dérgan de contractacié del compliment de les condicions de modificacié
del contracte i dictara una resolucié de madificacio, la qual es donara trasllat al contractista.

- Esdonara al'adjudicatari en el termini maxim 10 dies naturals, per tal que manifesti les al-legacions
que consideri oportunes. En el cas que, I'adjudicatari no manifestés al-legacions d’oposicions en
el termini esmentat s’elevara a definitiva la resolucié de modificacio.

- Un cop finalitzat el termini concedit al contractista I'drgan de contractacié dictara resolucio
acordant, si s’escau, la modificacié del contracte i conseqliientment s’haura d’ajustar, si s’escau, la
garantia definitiva o es constituira una garantia complementaria.

- Eldisposat als punts anteriors, s’entén sense perjudici d’alld establert a I'article 207 de la LCSP.

En qualsevol dels dos casos, les modificacions es formalitzaran d’acord amb l'article 153 de a LCSP i
s’haura de publicar I'anunci de modificacié al Perfil del contractant, que ha d’anar acompanyat de les
al-legacions del contractista i de tots els informes previs a I'aprovacié de la modificacio, tant els
aportats per I'adjudicatari com els emesos per I'd0rgan de contractacio.

En tot cas, es donara publicitat de les modificacions al Perfil del contractant i al DOUE en el cas de
contractes subjectes a regulacié harmonitzada.

En el cas de les Administracions Publiques, segons disposa l'article 191.3.b) de la LCSP, és necessari
I'informe de la Comissio Juridica Assessora en els casos de modificacio del contracte que no estiguin
previstes als plecs de clausules administratives particulars i la seva quantia, aillada o conjuntament,
sigui superior a un 20% del preu inicial del contracte, IVA exclos, i el seu preu sigui igual o superior a
6.000.000 euros.

Respecte els contractes dels poders adjudicadors que no tenen la condicié d’Administracié Publica,
en els suposits de modificacions no previstes pels plecs, la introduccio de la necessaria autoritzacio,
previ dictamen de la Comissio Juridica Assessora, de I’Administracio de tutela o adscripcié per a
modificacions superiors al 20% del preu inicial del contracte, IVA exclds, en el cas de contractes
d’import superior a 6.000.000 d’euros.

En el cas dels contractes especifics, en virtut del previst a I'article 301.2 de la LCSP, no sera necessari
tramitar el corresponent expedient de modificacié contractual en el cas que s’incrementi el nUmero

12 de 14



:s Consorci de Salut i O /A Institut Catala
Social de Catalunya O/ " de la Salut

d’unitats a subministrar fins el percentatge del 10% del preu del contracte, sempre que en I'expedient
de I'esmentat contracte especific s’acrediti el corresponent finangament.

Altres Modificacions especifiques

També son causes de modificacié contractual ,la successié en la persona del contractista, cessio del
contracte, revisio de preus i ampliacio del termini d’execucio.

La modificacio del contractista per successio d’aquest no pot implicar en cap cas altres modificacions
substancials del contracte ni eludir I'aplicacié de la legislacié contractual. Aixi mateix, és necessari
que en aquests suposits I'drgan de contractacio doni la seva conformitat a la continuitat de la vigencia
del contracte.

9. SANCIONS | PENALITATS PER INCOMPLIMENT

El contractista es responsabilitzara que el lliurament dels béns objecte del contracte es realitzi en el temps
i lloc previst, restant sense culpa en aquells suposits en que el lliurament no hagués estat possible per
causes de for¢ca major degudament justificada.

Si arribada la data de termini el contractista incorregués en mora en I'acompliment del termini total o dels
terminis parcials de prestacié per causa imputable a ell mateix, 'organ de contractacio, segons allo previst
192.2i193 de la LCSP i atenent a les especials caracteristiques del contracte, podra aplicar les penalitats
seguents: penalitats diaries en la proporcio de 0,60 euros per cada 1.000 euros del preu del contracte
per incompliment de cadascun dels terminis parcials de lliurament dels béns objecte de subministrament.

Cada vegada que les penalitats per demora sumin un multiple del 5 per 100 del preu del contracte, I'dorgan
de contractacio podra procedir a la resolucié del mateix o acordar la continuitat de la seva execucié amb
imposicio de noves penalitats, d’acord amb I'establert a I'article 193.4 de la LCSP.

Aixi mateix, en el cas que s’hagi de produir un retard en el lliurament d’'una comanda i 'empresa
contractista no avisi a I'hospital d’'aquest fet amb una antelacio minima de dos dies naturals a la data
prevista de lliurament, 'érgan de contractacio podra aplicar una penalitat per import d’'un 10% del preu
total dels productes que formen part de la comanda lliurada amb retard (IVA exclos).

En cas de retard en el lliurament de la comanda, I'adjudicatari es fara carrec del cost que li suposi la
compra a altres empreses d’aquell producte durant tot el temps que duri el retard en el lliurament, tal com
consta en el plec de prescripcions tecniques.

No obstant I'indicat a la present clausula,
Son faltes lleus;

e L’incompliment de I'execucié parcial de les prestacions definides en el contracte que no
constitueixi falta greu.

e Lainobservanga de requisits d’ordre formal establerts en el present plec i en les disposicions
d’aplicacio per a I'execucié del contracte, que no constitueixi falta greu.

Son faltes greus;
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e L’incompliment del termini d’inici de I'execucié de les prestacions.

e L’incompliment de I'execucio parcial de les prestacions definides en el contracte que produeixi
un perjudici molt greu.

e La paralitzacio total i absoluta de I'execucid de les prestacions objecte d’aquest contracte
imputable al contractista.

e Laresistencia als requeriments efectuals pel Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya
i/o les entitats destinataries, o la seva inobservancga, quan produeixi un perjudici molt greu a
I'execuci6 del contracte.

e Elfalsejament de les prestacions consignades a la subcontractacié de prestacions i de cessions
contractuals.

e Lareincidéncia en la comissio de faltes greus.

e L’aplicacié en ofertes o factures de preus unitaris superiors als preus maxims aplicables
d’aquest contracte.

e Lanegativa a subministrar les comandes que rebin per part del departament de logistica de les
entitats destinataries en les condicions de preus aplicables, durant la vigéncia del contracte.

e lincompliment de les condicions especials d’execucio especificades en el titol VII del present
plec de clausules administratives particulars i en el quadre de caracteristiques especifiques.

Sancions:

Independentment del rescabalament per danys i perjudicis, en cas d’incompliment que no produeixi
resolucié del contracte, el Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya i/o les entitats destinataries
podran aplicar les sancions seglents, graduades en atenci6 al grau de perjudici, perillositat i/o reiteracio;

e Faltes greus: descomptes en el preu del contracte de fins a un 10 per 100 de l'import
d’adjudicacié.
e Faltes lleus: descomptes en el preu del contracte de fins a un 5 per 100 de I'import
d’adjudicacio.
Aixi mateix, en el quadre de caracteristiques especifiques es podra establir un régim sancionador

complementari o alternatiu al regim sancionador regulat en la present clausula.

Les penalitats es poden fer efectives no tan sols sobre la garantia definitiva sind també, o de forma
alternativa, si escau, en la quantia necessaria sobre els pagaments a satisfer al contractista. Quan es
facin efectives sobre la garantia, el contractista quedara obligat a completar-la dintre dels quinze dies
naturals segtients a la notificacio de la penalitat.
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CE 1/24 SDA CSC-ICS 1/24
ANNEX USTEKINUMAB
PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

IMPORT IMPORT
CODI CSC PRINCIPI ACTIU LICITACIO ANUAL|LICITACIO ANUAL
- CSC - ICS

USTEKINUMAB 45 MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION

38520 INYECTABLE 0,5 ML

USTEKINUMAB 130 MG VIAL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA

38521 PERFUSION 26 ML

10.857.991,60 18.495.100,00

USTEKINUMAB 90 MG JERINGA PRECARGADA SOLUCION

38522 INYECTABLE 1 ML
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