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1. Objecte de la contractacid

L'objecte de la contractacié és el Subministrament del medicament exclusiu i/o no substituibles Metopirone
(Metirapona) - 50 Capsules Toves 250mg per a I’'Hospital Universitari de Girona dr. Josep Trueta .

Es tracta d’una especialitat Farmaceutica en presentacié Capsules Toves, que conté el principi actiu Metirapona, és
comercialitza Unica i exclusivament a Espafia amb el nom de Metopirone (Metirapona) - 50 Capsules Blandes 250mg
NUMERO DE REGISTRE: 79004 ,CODI NACIONAL: 703433.

La metirapona pertany a un grup de medicaments utilitzats com a proves per a |' avaluacio de la funcié hipofisiaria.
La metirapona s'utilitza com a prova diagnostica per identificar nivell insuficient d'ACTH, una hormona que secreta
la hipofisi (glandula pituitaria), que controla la secrecié de cortisol, o bé pot utilitzar-se per ajudar a diagnosticar un
tipus especific de sindrome de Cushing.

El medicament també es pot utilitzar per tractar els signes i simptomes de la sindrome de Cushing endogen,
disminuint els nivells elevats de cortisol (una hormona produida per les glandules suprarenals). La sindrome de
Cushing és un conjunt de simptomes provocats per nivells elevats de cortisol, que produeixen en l'organisme les
glandules suprarenals.

2. Requeriments contractuals obligatoris
2.1 . Requisits técnics .

- Principi actiu Metirapona
- EXCIPIENTS : GLICEROL (E 422), GLICEROL (E 422) , PARAHIDROXIBENZOATO DE ETILO SODICO (E-
215), PARAHIDROXIBENZOATO DE PROPILO SODICO).

2.2 Autoritzacio i Registre

El medicament inclos ha de comptar amb la preceptiva autoritzacié de I’Agéncia Espanyola del Medicament i
Productes Sanitaris la Direcciéd General de Farmacia i productes sanitaris per a la seva comercialitzacié i la seva
inscripcid en el Registre de Medicaments.
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L'empresa adjudicataria es compromet a notificar immediatament qualsevol canvi en la identificacié del
medicament que es produeixi durant la vigéncia del contracte al servei de farmacia-

2.3 Marcat CE i etiquetat

Els productes oferts hauran de complir amb la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat,
etiquetatge i envasat. Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa aplicable.

2.4 . Distribucio del medicament.

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries, es comprometen
a garantir un servei de qualitat en I'activitat de distribucid, essent la seva funcié prioritaria i essencial
I’'abastiment als serveis de farmacia dels hospitals d’acord amb el que estableix I'article 68 de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, amb especial emfasi en les seglients exigéncies contingudes a I'article 70 de la norma esmentada:

= Mantenir unes existencies minimes de medicament que garanteixin una adequada continuitat de
I"abastiment, qliestio que es posa en relaciéo amb I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix
la llei en el seu article 2 als laboratoris farmaceéutics com a responsables de la distribucié i venda de
serums.

= Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec

= Garantir I'observanga de les condicions concretes de conservacié dels medicaments.

Si, no obstant observar aquestes exigencies, es produis una ruptura de I’estoc de seguretat, sera obligacié de
I’empresa contractista notificar-ho anticipadament.

3. Import de licitacié
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WY de Catalunya

Total Import Import
Quantitat quantitat | Import unitari Import Import total 48 Import total
Referéncia estimada estimada | unitari IVA anual anual amb | mesos Import IVA | 48 mesos
Material proveidor anual 48 mesos | sense iva | inclos sense IVA | IVA sense iva 4% IVA inclos
1007659- METOPIRONE
250 MG (50 CAPS) 7034339 6.000 24.000 | 4,1625€| 4,3290€ | 24.975,00 € | 25.974,00 € 99.900 € 3.996,00 € | 103.896,00 €
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La previsié de consum anual i total sdn les unitats indicades a la taula anterior, per tant I'import de licitacid estimat
és de 99.900 euros sense IVA (103.896,00 euros IVA inclos).

Aquesta quantitat es podra modificar a I'alca o a la baixa en funcid de les necessitats, sense que I'empresa
adjudicataria tingui dret a percebre cap indemnitzacio per la variacié.

No hi ha import minim de comanda. L'import de la comanda dependra de les necessitats del servei.

El pagament es fara per comanda, un cop lliurat el material.

4, Criteris de valoracié. Oferta economica. Puntuaciéo maxima 100 punts

El calcul de la puntuacio es fara de la seglient manera:

e[+ (BT @)

Pv = Puntuacio de I'oferta a valorar
P = Punts criteri economic

Om = Oferta millor

Oy = Oferta a valorar

IL = Import de licitacio

VP= Valor de ponderacié (1)

5. Durada del contracte

La durada del contracte sera de 48 mesos des de la data de formalitzacié del contracte.
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6 Condicions logistiques
6.1 Unitats minimes de comanda

No s’acceptaran imports/unitats minimes de comanda.

6.2 Condicions del lliurament
6.2.1 Lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu. Tot el material es lliurara al magatzem de farmacia del Hospital Trueta .

Tots els enviaments hauran d’anar acompanyats dels corresponents albarans que, imprescindiblement, han
d’anar valorats i han d’incloure el nombre d’envasos subministrats de cada presentacié.

L’albara per duplicat ha de identificar:

= NIF del proveidor

= Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

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

= Ladescripcio de I'especialitat farmaceutica

= lareferéncia

= Ladescripcio del producte

= Elndmero de lot i la caducitat

= La quantitat per referencia

= El preu unitari

= |mport total

Aixi mateix, I'especialitat farmaceutica ha de dur anul-lat el cupé precinte en el moment del seu lliurament.
6.2.2  Facturacié

La facturacié sera per comanda .
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6.2.3 Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de 48 hores des de
la rebuda de la comanda.

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’0rgan de contractacio.

6.2.4 Caducitat

Els lots enviats, seran preferentment els de fabricacié més recent i, en tot cas, tindran amb caracter general,
com a minim, un termini de caducitat de 12 mesos al punt de lliurament.

6.2.5 Condicions d’embalatge a I'operador logistic

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
conservacié fins el seu lliurament, especialment, impedint la ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui
necessaria.

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem del respectiu organisme sol-licitant.

Els enviaments de material s’"han d’efectuar en paletes (amb I'excepcié de volums petits de lliurament), i han
de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

= 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 cms. (inclosa la paleta)

= Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

= En el 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.

= Els Albarans aniran a I'exterior de I'embalatge

L'albara per duplicat haura d’identificar:

= NIF del proveidor

= Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

= El codid’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
= Lareferenciaiel codi EAN per aquells articles que sigui obligatori

= La descripcid del producte

= Elndmero de lotila caducitat
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= La quantitat per referencia

= El preu unitari

* |mport total

= Temperatura de conservacio

L’embalatge haura de complir la reglamentacié NIMF 15, que fa menciod 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 referéncia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de I'albara i amb I’ adjudicada en el procediment —indicada
en el camp Referéncia del document d’Oferta economica.

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.

6.2.6 Retirada de medicament

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacié i retirada urgent de
sérums en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels serums 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. Exempcio de garantia

D’acord amb l'article 107 de la llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, I'organ de contractacié
eximeix en aquesta contractacid les empreses licitadores i adjudicataries de constituir la garantia provisional i
definitiva, en tractar-se de béns consumibles, que el contractista lliura abans del pagament del preu.

Girona, gener de 2025

Carles Quinones Ribas

Cap de Servei de Farmacia
Hospital Universitari Dr. Josep Trueta
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