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ASSUMPTE: PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGEIXEN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT D’ACID HIALURONIC PER A PROCEDIMENTS DE TRAUMATOLOGIA PER A
L’HOSPITAL COMARCAL D’AMPOSTA, PER PROCEDIMENT NEGOCIAT SENSE PUBLICITAT | TRAMIT
ORDINARI

1. Objecte del contracte

Es objecte de la present sol-licitud el subministrament d’acid hialuronic per a procediments de
traumatologia per a I’'Hospital Comarcal d’Amposta.

Aquest procediment no es divideix en LOTS. Per a poder portar a terme I'execucié d’aquest
contracte es contempla un Unic lot en base al que estableix I'apartat 3b) de I'article 99 de la Llei
9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, donat el fet que la realitzacié
independent de les diverses tasques compreses en I'objecte del contracte en dificultaria I'execucio
correcta des del punt de vista técnic.

2. Entitat contractant

SOCIETAT / ENTITAT JURIDICA CONTRACTANT
DENOMINACIO NIF DOMICILI POBLACIO
Hospital Comarcal d'Amposta, SAM (HCA) A-43282334 |[C/Jacint Verdaguer, 11 -13 (43870 Amposta

3. Caracteristiques del producte

Els formats necessaris que seran objecte del present contracte, els preus maxims unitaris i els
consums anuals estimats per cadascun d’ells, son els establerts a continuacid:

PRINCIPI ACTIU \€/u sense IVA CONSUM ESTIMAT ANUAL
ACID HIALURONIC XERINGA PER A INFILTRACIO
120,00€ 250
INTRAARTICULAR

Els productes oferts han de complir amb les seglients caracteristiques minimes:

L’Acid hialuronic ofert ha de ser obtingut per procediments de biotecnologia.

L’Acid hialuronic ofert ha de tenir una concentracié entre 1.8% i 2,5%.

L’Acid hialuronic ofert ha de tenir un volum més gran igual a 3 ml.

L’Acid hialurdnic ofert ha de ser no reticulat.

L’Acid hialuronic ofert ha de ser administrat amb una Unica injeccié per a cobrir la totalitat
del tractament anual.

YV V VY

Els productes subministrats seran conforme a les caracteristiques descrites en aquest apartat, han
de ser lliurats correctament empaquetats, han de ser nous, estar en perfectes condicions d’us i han
de complir amb el certificat CE i amb la resta de normativa nacional i europea exigida en el seu
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ambit d’aplicacid. En cas que algun dels productes faci referéncia a una marca registrada o un model
exclusiu, aquesta sera només considerada com a exemple o orientacié per a la presentacié de les
ofertes, sense que sigui causa d’exclusio el fet de no ajustar-s’hi exactament.

Els productes oferts han de complir amb la seglient normativa:

- Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris.

- Certificat de la marca CE.

- Certificat de lliure de latex.

- Qualsevol altre certificat necessari que acrediti els requeriments técnics i de qualitat
exigits per la normativa nacional i europea.

- Normativa medicament toxic (perillds), si s’escau.

En tots els productes haura d’apareixer a I'envas la data de caducitat, numero de lot, procediment
d’esterilitzacio, referencia, simbologia adequada, quantitat de producte per envas i codi de barres.

En el Sobre Unic els licitadors hauran d’aportar, dels productes per als quals es presenti oferta,
certificat CE, fitxa técnica, que haura de contenir foto i descripcié dels productes, fitxa de seguretat
(si s’escau), composicid, fabricant, marca comercial i mesures.

4. Caracteristiques del subministrament

Les comandes es cursaran via correu electronic des del Servei de Farmacia de I'Hospital Comarcal
d’Amposta, i s’hauran de tramitar sota les condicions que es determinen en aquest apartat.

No s’acceptaran lliuraments de qualsevol material o producte si no existeix una comanda preévia, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades en la comanda corresponent.

L'entitat contractista sera la responsable de les mercaderies a subministrar fins que sigui
recepcionada a la farmacia de I’entitat contractant. La descarrega de qualsevol tipus de comanda,
estigui paletitzada o no, anira sempre a carrec del proveidor o del seu operador logistic amb els
seus propis mitjans, tant tecnics com a humans, i es col-locara dintre del magatzem en el lloc que
determini el personal que recepcioni la comanda.

L'entitat contractista posara a disposicid de les entitats contractants un servei d’assisténcia
telefonica on es donara assisténcia i atencid a Hospital Comarcal d’Amposta en relacié als
subministraments, aixi com per a possibles incidéncies o devolucions. Igualment I'empresa
adjudicataria designara un responsable del contracte que sera l'interlocutor davant les entitats
contractants per al correcte desenvolupament de I'execucié del contracte.

a) Terminiilloc de lliurament
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Les comandes es lliuraran generalment al magatzem de I'Hospital Comarcal d’Amposta, situat al
carrer Jacint Verdaguer, 11-13 d’Amposta (Tarragona) si no s’indica un altre lloc de forma expressa a
la comanda corresponent. L’horari d’obertura del magatzem per la recepcié dels productes és de
dilluns a divendres de 09:00 hores a 13:00 hores. No s’admetran lliuraments fora d’aquest horari.

El termini de lliurament per a les comandes ordinaries no pot ser superior a 2 dies habils des de la
realitzacié de la comanda, o en el seu cas en el compromes per I'adjudicatari si aquest es compromet
a un termini inferior en la seva oferta; i el termini de lliurament de les comandes cursades com a
urgents no pot excedir de les 24 hores habils seglients a la realitzacié de la comanda.

L'incompliment dels terminis de lliurament seran penalitzats conforme a I'establert a la clausula vint-
i-setena del Plec de Clausules Administratives Particulars (PCAP).

Accessoris i complements especifics

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracid accessoris i/o complements
especifics, les empreses licitadores hauran d’especificar en la seva oferta tecnica les caracteristiques
dels mateixos. En aquest cas, el cost economic d’aquests accessoris o complements han d’estar
inclosos en la proposicié econdmica.

Albarans

Cada lliurament anira acompanyat dels albarans corresponents en paper (original i copia), aixi com
I'albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOQOS. A I'albara s’hi ha d’identificar clarament la
seglient informacié:

- NIF del proveidor

- Numero d’ordre de lliurament o compra.

- Elcodi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
- Lareferénciai el codi EAN (GTIN).

- La descripcid del producte

- Elndmero de lot i la caducitat

- La quantitat per referéncia

- El preu unitari

- Import total

- Temperatura de conservacid

Tots els albarans han d’estar valorats amb el PVL, els descomptes aplicats i el preu final adjudicat
sense IVA per producte.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara electronic

DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins que es
comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.
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Una cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comitée del Sector Salut de
GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o
incidencia que s’hagi detectat. En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via
correu electronic.

Facturacio

L’entitat contractista expedira les factures segons |'entitat contractant que hagi realitzat la comanda
i en concordanca amb el material efectivament subministrat, i en conformitat amb I'ordre/s de
compra efectuada/es i I'albara/ns conformats per cadascuna d’elles.

Les factures han de reflectir (a més de tota aquella informacié exigida legalment) minim la seglient
informacid:

- Numero d’expedient

- Numero d’ordre/s de compra
- Numero d’albara/ns facturat/s
- Data de subministrament

Trencament d’estoc

En cas que, per part de I'empresa adjudicataria es produeixi un desproveiment, aquesta
s’encarregara de fer les gestions pertinents per poder subministrar aquell producte al centre, sense
perjudici de les penalitzacions que s’hi puguin aplicar per les incidéncies i perjudicis que es puguin
provocar a I'activitat de I'entitat.

Garantia i devolucions

En el cas de lliurament de productes que no compleixin amb els requeriments técnics establerts en
aquest plec, que arribin trencats o en condicions no aptes per al seu Us, I’entitat contractista estara
obligada a retirar-los i realitzar un nou subministrament amb els requisits i qualitat exigits en aquest
plec en el termini maxim de 2 dies habils des de la comunicacié de la incidencia per part del
departament de compresiaprovisionaments. Les despeses que origini aquest extrem seran a carrec
de I'adjudicatari.

L’entitat contractista establira un protocol per atendre les reclamacions i les possibles retirades de
productes no aptes per al seu Us.

5. Sistema EDI

L'Hospital Comarcal d’Amposta, SAM, utilitza el sistema EDI com a Unic mitja d’intercanvi de
documents comercials amb els proveidors. En concret intercanvia els seglients documents:
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e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN0O0S8)
e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOO5)

e Enaquest missatge haura de verificar els camps seglients:

e Codi EAN (GTIN)

e Referéncia del producte
e Quantitat

e Preu

e Termini de Lliurament

Si tots els camps son correctes, confirmar I’'ORDRSP i si no ho sén, s’iniciara el tramit de gestid
d’incidéncies caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.

e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN0O5

Aguest albara haura de detallar les dades seglients:

NIF del proveidor
Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

La referencia i el codi EAN (GTIN).
La descripcio del producte

El numero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

O 0O 0 0O 0O 0O O O O O

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

e Confirmacio6 de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3

Si laincidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar al Servei de Farmacia de 'HCA,

a través de 'ORDRSP.

En el Sobre Unic, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu proveidor EDI o de GS1

SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les seglients dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)
e Xarxa EDI

e Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

e Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

e Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

e Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.
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El no compliment d’aquest requeriment sera causa d’exclusié del procediment de contractacid.
6. Responsabilitats de I’entitat contractista
Els adjudicataris es s’obliguen a:

= Efectuar els treballs adjudicats segons les condicions establertes en la normativa vigent
d’aplicacié, el present plec de prescripcions tecniques i I'oferta adjudicada.

= A complir amb tots els terminis assenyalats en el present plec.

= Acoordinar-se amb I'entitat contractant per tal de dur a terme els subministraments establerts
en el present expedient.

= A respectar els protocols i normes del centre de I'entitat contractant i les instruccions del
responsable del contracte de |’entitat contractant.

= A formar iinformar els seus treballadors en matéria de seguretat i salut aixi com en materia
de prevencié de riscos laborals. A facilitar la uniformitat, EPls, eines, instruments, utensilis i
altres similars necessaris per a la realitzacid de I'objecte del contracte.

= A no iniciar cap tasca, accid o activitat sense el previ coneixement i autoritzacié per part del
responsable del contracte de |’entitat contractant.

= Donada I'activitat principal de I'entitat contractant, els adjudicataris s’obliguen a cobrir, en cas
d’aturades laborals, els serveis minims fixats per I'entitat contractant per tal que es garanteixin
aquests i no es perjudiqui als centres.

= A designar una adreca i un teléfon de contacte estable per tal d’oferir el suport en linia i
telefonic.

7. Deure de confidencialitat

L'organ de contractacio garantira que no es divulgui la informacié facilitada pels empresaris que
aquests hagin designat com a confidencial.

Pel que a fa a la documentacid de caracter técnic i economic que serveix per valorar les ofertes i les
proposicions presentades i qualsevol altra informacié lliurada per a la seleccié de I'oferta o la
proposicié economicament més avantatjosa, els licitadors hauran de presentar una declaracio
complementaria on indicaran quins documents i quines dades sdn, al seu parer, constitutius de ser
considerats confidencials.

Aguesta circumstancia haura de quedar clarament evidenciada (sobre impresa, al marge o de
qualsevol altra manera) en el propi document. No s’admetran declaracions genériques tipus “tots els
documents o tota la informacio té caracter confidencial”.

La declaracid de confidencialitat no es pot entendre com una opcid indiscriminada de les empreses,
sent imprescindible que en aquesta declaracid s’identifiqui quina documentacié i quina informacié
té el caracter de confidencial i els motius i les circumstancies en base a les quals s’ha de reconéixer
aquest caracter. Sense perjudici de I'assenyalat, si no hi ha declaracié de confidencialitat o bé aquesta
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és incomplerta, en uUltima instancia I’0rgan de contractacié podra decidir, després de fer la valoracid
corresponent, si difondre determinada informacio pot perjudicar els interessos legitims de I'empresa
o la competéncia lleial entre les empreses, o bé pot considerar que no existeixen motius suficients
per protegir una determinada informacié (valorar en cada cas quin és el dany que es produiria si es
facilita una informacié determinada i quina es produeix si no es facilita, i segons la valoracio feta,
prendre la decisié corresponent). En aquest procés de valoracid, en cas de dubte, I'0rgan de
contractacio donara trasllat a I’'empresa de la sol-licitud d’informacié presentada per altres empreses
interessades en el procediment perque es pugui pronunciar de forma justificada.

Tindran caracter confidencial les dades de caracter personal objecte de la Llei organica 15/1999, de
13 de desembre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal, excepte que de forma expressa
s’autoritzi la comunicacid o la cessid. Aquestes dades, segons estableix I’article 3.a d’aquesta Llei, sén
les que fan referéncia a qualsevol informacié sobre persones fisiques identificades o identificables.
En canvi, no tindran caracter confidencial la informacié que consti en registres publics i que, a més,
sigui d’accés public.

L'adjudicatari haura de respectar el caracter confidencial d'aquella informacié a qué tingui accés en
ocasié de I'execucié del contracte, a qué se li hagués donat el caracter referit al contracte, o que per
la seva propia naturalesa hagi de ser tractada com a tal. En cap cas no podra ser objecte de
reproduccio total o parcial per cap mitja o suport. Per tant, no es podra fer ni tractament, ni edicio
informatica, ni transmissid a tercers fora de I'estricte ambit d’execucié directa del contracte, durant
el termini que duri la prestacio del mateix i fins i tot un cop extingida la relacié contractual.

L’adjudicatari haura de formar i d’informar al seu personal de les obligacions que en materia de
proteccio de dades estiguin obligats a complir en el desenvolupament de les seves tasques per a la
prestacido del contracte, especialment les derivades del deure de secret, responent I'empresa
adjudicataria de les infraccions legals que, per incompliment dels seus empleats, es pogués incorrer.

L’adjudicatari, d’acord amb el que estableix Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del
Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones fisiques pel que fa al tractament
i a la lliure circulacié de dades personals, aixi com en el que es disposi en la Llei Organica 15/1999 i
en el Reial Decret 1720/2007, en tot alld que no contradigui al Reglament Europeu, en compliment
d’allo que s’hi assenyala, accepta que ni I'empresa ni cap dels treballadors contractats per a la
realitzacié de I'objecte del contracte assenyalat no podran accedir a dades de caracter personal amb
motiu del servei prestat. En cas que en el desenvolupament de la relacié mercantil i/o de prestacié
de serveis I'empresa o qualsevol dels seus treballadors i/o personal contractat arribés a tenir accés a
dades de caracter personal, assumeix I'obligaciéd al més estricte secret professional respecte als
mateixos.

Aixi mateix, el contractista podra ser requerit en qualsevol moment perqué acrediti el compliment
de les obligacions referides en matéria de proteccié de dades d’acord amb I’establert en el Reglament
(UE) 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 i a la lliure circulacié de dades personals, aixi com en el
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que es disposi en la Llei Organica 15/1999 i en el Reial Decret 1720/2007, en tot alldo que no
contradigui al Reglament Europeu.

Aquesta clausula s’entén sense perjudici de la necessitat de signar els annexos que sigui necessari a
efectes de compliment de la legislacié aplicable en matéria de proteccié de dades.

Aixi mateix, tenint en compte que per la prestacioé d’aquests serveis es té accés a dades de caracter
personal relatives a la salut, les empreses adjudicataries i els seus treballadors donaran compliment
al deure de confidencialitat respecte la informacid i les dades de caracter personal de qualsevol tipus
a la que tinguin accés per rad del servei, d’acord amb el contracte de tractament de dades
corresponent aixi com a la normativa que resulti d’aplicacid.

A aquests efectes, ni I'empresa adjudicataria, ni cap membre del personal que adscrigui a I'execucié
del contracte, podra facilitar cap informacio a tercers referida a les activitats de les quals tingui
coneixement amb motiu de la seva participacié en la prestacié del servei.

En aquest sentit, les empreses adjudicataries es comprometen a complir la legislacié vigent en
materia de proteccié de dades de caracter personal a tots els efectes, adoptant les mesures de
seguretat corresponents al nivell de seguretat legalment establert.

En qualsevol cas, I'adjudicatari queda obligat a que:

a) Ladocumentacioilainformacié donada pel contractista, o aquella a la que s’hi pugui accedir,
tindra caracter de confidencial i no sera utilitzada per altres finalitats diferents a I'estricta
execucio del contracte. Aquesta condicid és extensible al personal que I'adjudicatari
subcontracti.

b) L’adjudicatari, i el personal que intervingui en I'objecte d’aquest plec, es compromet al
compliment de la legalitat vigent en relacié amb la Llei de Proteccid de Dades.

c) No es podra transferir informacié alguna sobre els treballs, el seu resultat, ni la informacié
de base facilitada, a persones o entitats no explicitament anomenades en aquest sentit sense
el consentiment previ, per escrit, de les entitats contractants. La vulneracié d’aquesta
clausula suposara la immediata rescissid del contracte, sense perjudici de les accions que
I’0rgan de contractacid estimi convenients realitzar.

Tanmateix, donades les caracteristiques del servei, 'empresa adjudicataria es compromet a
garantir la confidencialitat i la prudencia professional necessaria de tota la informacié a la que
pogués tenir accés. En aquest extrem, si s’escau, el contractista es compromet a signar tota la
documentacié necessaria per al compliment de la normativa d’aplicacié en mateéria de proteccié de
dades.
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8. Normativa

L'empresa adjudicataria haura de donar compliment a la normativa vigent i reglamentacié que
regeixin els treballs pels quals s’ha presentat i qualsevol altra que modifiqui o complementi les

actuals durant la vigencia del contracte.

Aquest Plec de Prescripcions Técniques incorpora ’esmena de I'apartat 3 acordada per I’organ de

contractacio en data 27 de novembre de 2024.

11/11



