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1. Objecte i abast del contracte

L'objecte de la contractacié és el subministrament de medis de cultiu compatibles
amb BACTEC requerits pel Banc de Sang i Teixits (BST).

2. Necessitats

El consum de cada article consta al Pla de Necessitats, adjunt com annex al present
plec técnic. Cal remarcar que el consum exposat en el Pla de Necessitats d’aquest
expedient de contractaci6 es basa en I'historic dels darrers anys al BST i és
aproximat. El consum dependra del nombre real de donacions i processos terapéeutics
que es realitzin efectivament, aixi com dels resultats que calgui confirmar, i pot ser
objecte de modificacié a I'alca o baixa, en funcid de les necessitats del centre. En cas
de variacid de quantitats, I'empresa adjudicataria no tindra dret a percebre cap
indemnitzacio per la variacié.

Els licitadors només podran presentar una oferta per a cadascun dels articles. No
s’admeten variants.

Els licitadors hauran de presentar oferta a la totalitat dels articles inclosos. Els
reactius han de ser compatibles amb I’equip d’incubacié automatica BACTEC.

3. Especificacions tecniques

Caracteristiques:

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacié sén els que consten
en I'annex que correspon al pla de necessitats.

La no correspondéncia, a criteri del BST, de Vlarticle presentat amb les
caracteristiques técniques requerides suposara lI'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 adjunta al sobre
unic, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte. La informacié
requerida és:

Reactius:

Referéncia

Nom de I'article

Informacio6 d’us

Presentacio

N© de determinacions per Kit.
Certificacions, normes, etc. que compleix
Temperatura d'emmagatzematge.
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e Descripcio de la técnica, principi de I'analisi i explicacio del test.
e Residus. Tractament dels mateixos.
e 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 i en general els estandards de qualitat que regeixen l'activitat
del BST. Un exemple d’informacié és el certificat d’analisi (CoA) o la fitxa de dades
de seguretat.

La no presentacié de la fitxa técnica suposara |'exclusié de I'oferta.

4. Normativa aplicable

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

L'empresa licitadora haura de presentar en el sobre Unic de forma imprescindible, la
documentacio acreditativa de compliment de la legislacid vigent i de que els productes
disposen del marcat de conformitat CE, IVDR o document equivalent que apliqui, si
s’escau.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant,
I'empresa haura de presentar en el sobre Unic una declaracié conforme tots els
productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el contingut previst a
I'apartat 13 de I’Annex I del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris.

La manca d'aquesta documentacio significa I'exclusi6 de l'oferta

5. Condicions logistiques i de subministrament

Presentacio:

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

Lots de reactius:

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.
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Terminis de lliurament:

L'empresa adjudicataria, com a regla general, haura de lliurar el material en la data
gue indica I'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 l'admeti.

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

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 de reactius si es rebutja el
subministrament, ja sigui per caducitat curta (inferior al 70% de la vida util),
problemes de transport (ruptura, trencament de la cadena de fred, etc) o defectes
tecnics (comportament andmal, baixa estabilitat, etc). En aquest cas I'adjudicatari
esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres amb la qualitat
adequada, en 48 hores maxim.

Si alguna de les tecniques no compleix els criteris de control de qualitat intern o
extern o estabilitat del reactiu, '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.

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d’antelacio
qualsevol canvi en la formulacié dels reactius que tingui lloc durant la vigencia del
contracte. Les modificacions hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives.
El BST les aprovara sempre que comportin avengos o innovacions tecnologiques
sense que el seu preu s’incrementi. Si la modificacié és substancial, I'adjudicatari
subministrara els reactius necessaris per realitzar els estudis de correlacié i validacio
oportuns, segons es descriu en [l|‘apartat corresponent d’aquest plec. Les
modificacions quedaran recollides en un annex al contracte.
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Garantia de subministrament

L'empresa adjudicataria es compromet 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’'antelacioé suficient per tal de comprovar
la seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris;

c) En el suposit 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.

L'empresa adjudicataria haura de disposar d’un telefon, fax o correu electronic
especific de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per
qgualsevol consulta que pogués sorgir.

Aixi mateix, I'empresa adjudicataria es compromet 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 previsidé 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.

Peticions de lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui,
acompanyat de l'albara corresponent.

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 |'excepcioé de
volums petits de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques
d’embalatge seglents:
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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

NUumero 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 nidmero 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 mencié a I'embalatge
de fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb
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, o als centres del BST.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a unic mitja dintercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOO0S8)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOQO5)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANOO5)

e Confirmacio de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EANO0O03)

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 EANO0O7)

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.
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Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucid d’adjudicacid, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net

6. Seguretat i impacte ambiental

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de
riscos laborals. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencid dels centres,
s’aportara la documentacié necessaria de tots aquells productes que puguin suposar
algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa
vigent.

Els adjudicataris hauran de subministrar les fitxes de seguretat en catala o castella
de tots els reactius dins de la documentacié tecnica presentada. Es comprometen
també a enviar actualitzacions de les fitxes quan n’hi hagi.

Tal com es descriu en els criteris d’adjudicacié, es valorara positivament que els
residus generats pels equips no siguin toxics ni nocius pel medi ambient i per tant no
requereixin cap tractament especial.

7. Seguiment de l'execucio

Amb l'objectiu de realitzar un seguiment de la eficiencia del contracte conjuntament
entre I'empresa adjudicataria i el BST, es designara una comissiéo de control amb
representats del laboratori i de I'empresa adjudicataria.

Es verificara d’'una banda el funcionament dels reactius, analitzant les incidéncies, no
conformitats del periode, resultats de control de qualitat, etc.

D’altra banda, es verificara especialment I'ajust entre el material ofert i la realitat
consumida en funcidé de l'activitat real. Quan es produeixin desviacions superiors a
un 10% entre les determinacions reals per kit ofertes i les obtingudes pel Sistema
Informatic de Laboratori del BST i/o a través dels equips, I'empresa haura de
compensar les diferéncies per obtenir els rendiments oferts.

8. Mostres

Si el BST ho estima necessari, durant el procés de valoracié de les ofertes, es lliuraran
mostres dels articles oferts. El licitador les haura de tenir disponibles des del moment
de finalitzacio del termini de presentacio d’ofertes i I'incompliment del lliurament en
menys de 2 dies pot ser motiu d’exclusié de l|'oferta. Si alguna mostra no és
consumida durant el procés, podra ser retirada pel licitador, si ho manifesta per escrit
al BST, en el termini maxim de 30 dies des de I'adjudicacié 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.
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Les despeses de lliurament o retirada de mostres sén a carrec del licitador.
9. Documentacio Sobre Gnic
9.1 Documentacié administrativa
- Declaracié responsable (Annex 2)

9.2 Oferta tecnica

Els licitadors hauran de presentar una memoria técnica que inclogui com a minim, en
catala o castella:

e Fitxa técnica dels reactius en el format adjunt al sobre Unic, degudament
emplenada.

e Fitxes de seguretat de cada producte.

e Altra documentacié que demostri el compliment dels requisits técnics
descrits en aquest plec.

La presentacié d’aquesta informacié és obligatoria.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio
tecnica del producte en el format que se adjunta al sobre Gnic amb la
suficient informacid, es rebutjara.

En qualsevol cas, en aquests elements tecnics no s’aplicara cap criteri
d’avaluacio establert en el PCAP.

9.3 Oferta economica

Els preus unitaris de licitacid son els preus que figuren en el llistat de pla de
necessitats (model d'oferta economica), per a cada article. L'oferta s’ha de
presentar a tots els articles de la licitacio.

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

Per a la presentacido de l'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 descripci6 tecnica del material.

Per a presentar l'oferta, el licitador haura d’utilitzar el formulari adjunt en la
composicio del sobre en els seglients formats;

- Excel oferta economica
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La documentacioé referent a la oferta economica haura d’estar degudament signada
per el representant/apoderat de I'empresa licitadora.
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Pressupostos per Lots

Cabecera: CS/2000/1100006877/25/PSS SBMINISTRAMENT DE MEDIS DE CULTIU COMPATIBLES AMB BACTEC
Lot: 000
Partida: 000000

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva

Import amb IVA Imp.sense IVA

Id 1IVA

40003697 Flascd plastic UN 4.000,000 3,630000 3,000000
hemocultiu aerdbic amb
resina per deteccid
microbiana basat en la
deteccid fluorimetrica
del CO2 produit per
microorganismes,
compatible amb el
sistema BACTEC

14.520,00 12.000,00

21

40003698 Flascd plastic UN 4.000,000 3,630000 3,000000
hemocultiu anaerodbic
amb resina per deteccid
microbianabasat en la
deteccidé fluorimetrica
del CO2 prodult per
microorganismes,
compatible amb el
sistema BACTEC

14.520,00 12.000,00

21

40004884 Flascd plastic UN 900,000 3,630000 3,000000
hemocultiu pediatric
amb resina per deteccid
microbianabasat en la
deteccidé fluorimetrica
del CO2 produit per
microorganismes,
compatible amb el
sistema BACTEC

3.267,00 2.700,00

21

1/2

04.02.2025
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2/2

Pressupostos per Lots

Total partida amb iva:
Total partida sense iva:

Total lot amb iva:
Total lot sense iva:

Total expedient amb iva:

Total expedient sense iva:

32

32

.307,00
26.
32.
26.
.307,00
26.

700,00

307,00
700,00

700,00

04.02.2025



