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1. Licitacié electronica
Tal i com s'especifica a la clausula 8 del Plec de clausules administratives particulars que regeix la

present licitacid, les ofertes s’hauran de presentar mitjangant I'aplicacié de “Sobre Digital” accessible
a I'espai virtual d’aquesta licitacio, a I'adrega web seglient:

https://contractaciopublica.cat/es/perfils-contractant/detall/5730932?categoria=0+

En la presentacio de les ofertes técniques i econdmiques mitjangant I'eina Sobre Digital, les empreses
hauran de signar el document “resum” de les seves ofertes, amb signatura electronica avancada
basada en un certificat qualificat o reconegut; amb la signatura del qual s’entén signada la totalitat de
I'oferta, atés que aquest document conté les empremtes electroniques de tots els documents que la
composen.

2. Objecte de la contractacio

L’objecte de la contractacio és el subministrament dels medicaments d’Us huma que es relacionen al
pla de necessitats, annex al present plec de prescripcions tecniques.

En l'annex referit s’indiquen les quantitats de consum anual previstes i sén, per tant, quantitats
aproximades extretes dels consums historics amb adequacio a les previsions de consum futur del
centre. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alga o a la baixa en funcio6 de les necessitats de les
necessitats reals del servei de farmacia del centre.

Les quantitats necessaries s’han calculat segons I'estimacié dels seus consums. Les empreses
licitadores podran licitar per al subministrament de qualsevol medicament de forma individualitzada,
per tant I'adjudicacio sera per article.

Els licitadors han de presentar la seva oferta per a tots els centres destinataris. Obviament, la
presentacio de la oferta implica el compromis implicit de I'empresa licitadora de garantir la capacitat
de produccio del medicament per a tots els consums previstos.

3. Estructura del procediment

El procediment s’estructura en dos lots (ANNEX F). Els lots agrupen els articles objectes a la licitacio.
Els licitadors podran presentar més d'una referéncia/gamma (codi nacional) del principi actiu al qual
concorrin. S'entén per gamma els articles amb les mateixes caracteristiques técniques que només es
diferencien en aquest cas per la forma de presentacidé per exemple: caixes de 20, 50, 60
comprimits/capsules/vials.

No s’admeten variants.

Una referencia no es pot presentar en dos codis diferents. Una d'elles sera exclosa a criteri de la mesa
d'adjudicacio.

La forma en com s'han de presentar les ofertes técniques i economiques es descriu, respectivament,
en les clausules 6 i 7 d' aquest plec.
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4. Especificacions tecniques generals

Les caracteristiques técniques dels articles que conformen I'objecte de la contractacié sén els que
consten en el llistat de TANNEX D - Descripcié técnica de materials de I'expedient.

4.1 Autoritzacio i registre

Cadascun dels medicaments inclosos en la oferta de les empreses licitadores ha de comptar amb
la preceptiva autoritzacié de I'Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris de la
Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, per a la seva comercialitzacio, i la seva
inscripcié en el Registre de Medicaments.

Les especialitats i productes farmaceutics objecte del contracte estaran en perfectes condicions
d’Us i s’ajustaran a les especificacions técniques i de qualitat exigides per la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris i per I’Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris , per
a la seva comercialitzacio.

Les empreses adjudicataries es comprometen a notificar immediatament qualsevol canvi en la
identificacié del medicament que es produeixi durant la vigéncia de I'acord marc a la Unitat de
Contractacié de 'AECT - HC i al servei de farmacia consumidor del medicament.

4.2 Distribucié de medicaments

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 funcio
prioritaria i essencial 'abastiment als serveis de farmacia dels hospitals i I'atencié primaria, d’acord
amb el que estableix I'article 67 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova
el text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, amb
especial emfasi en les seglients exigéncies contingudes a l'article 69 de la norma esmentada:

- Mantenir unes existéncies minimes de medicaments que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qiiestié que es posa
en relacié amb I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu
article 3 als laboratoris farmaceutics com a responsables de la distribuci6é i venda de
medicaments.

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

- Garantir I'observanga de les condicions concretes de conservaci6 dels medicaments

Si, no obstant, observades aquestes exigéncies, es produis una ruptura de I'estoc de seguretat,
sera obligacié de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament als serveis de farmacia
indicats a I'annex 1 del Plec de clausules administratives.

5. Requeriments addicionals obligatoris

5.1 Prevencio de riscos laborals

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentaci6 necessaria (Fitxes de Seguretat)
de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord
amb el que estableixi la normativa vigent.

5.2 Formacié

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte (s dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.
3
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5.3 Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol d’utilitzacié
del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

6. Ofertatecnica

Els models doferta técnica que a continuaci6 es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions técniques.

No cal presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa. Si és el cas, I'organ de
contractacio la requerira.

Aguesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.

6.1 Model d’oferta tecnica - Documentaci6 a presentar en sobre B (en el cas que no hi hagi al
sobre C)

S’haura de presentar, per a cada article, la documentacié seguent:
- Fitxa técnica del medicament, amb indicaci6 expressa de:

o Grau de contingut/abséncia de latex i d’excipients de declaracié obligatoria en els
productes presentats (si s’escau)

o Captura de pantalla de la inscripci6 del producte ofertat al portal web CIMA (si aplica,
en el cas de medicaments obligats a registre)

- Caldra adjuntar una fotografia de I'especialitat farmacéutica, obligatoriament en color, de la
presentacié completa del producte en tots els seus termes:

o Delenvas
o De com estan envasades les unitats galéniques dins I'envas

o De les unitats galéniques: vials, xeringues, ampul-les, inhaladors, pomades, flascons,
etc. S’han de poder visualitzar les etiquetes o les serigrafies de cada unitat galénica
de forma completa, amb tota la informacié (inclos el codi de barres/datamatrix en el
cas que el tingui)

No s’ha d'incloure documentacio bibliografica dels productes oferts ni cap altra documentacié
que no sigui la sol-licitada en aquest apartat. En el cas que I'érgan de contractacié ho consideri
oportd, és requerira a les empreses licitadores la presentacié de la documentacio técnica
addicional necessaria o mostres de productes.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica amb la suficient
informacio i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, I'oferta técnica no sera avaluada i
per tant es rebutjara.

6.2 Tecnics:

Durant la tramitacié de I'expedient, els operadors econdomics no podran tenir relaci6 amb el
personal tecnic designat en I'expedient.
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6.3 Documentaci6 confidencial

Tal i com es recull a la clausula 11 del Plec de Clausules administratives si el proveidor considera
confidencial alguna documentacié de les aportades en els sobres B i/o C, haura d’aportar una
declaracio de confidencialitat, degudament signada.

7. Oferta econdmica

7.1 Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié per a cada article sén els preus que figuren en ' ANNEX OE — Model
i guia d’oferta economica.

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

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, transport, manipulacio del producte, impostos, taxes,
etc.

Les ofertes no podran superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo tampoc podran ser
considerades en la fase de ponderacio.

7.2 Documentacié econdmica a presentar en el sobre C

L’oferta econdmica s’haura de presentar obligatoriament d’acord amb la base de dades publicada
en la Plataforma de contractacions, en suport informatic.

Aixi mateix, el format *pdf de la oferta econdmica, haura de contenir obligatoriament la signatura
de I'apoderat i el segell de 'empresa

8. Adjudicacio
8.1 Caracter general
L’adjudicacio s’efectuara de forma conjunta recaient I'adjudicacié en un Gnic proveidor.

A cada una de les valoracions individuals dels articles (valoracio técnica i valoracié econdmica)
s’aplicara un coeficient de ponderacié respecte el seu pes economic dintre del lot. L’adjudicacié
recaura en el proveidor que obtingui el maxim valor del sumatori en les valoracions individuals
després d’aplicar la ponderaci6 indicada.

Els coeficients per a cada material s’obtindran de la segient manera:
Ni * Pi

U=

A on:
e Cl és el Coeficient Individual de ponderacié que s’aplicara a la puntuacio total del material
(puntuacié economica més puntuacio tecnica)
e Ni és la quantitat licitada per material
e Piés el preu unitari de licitacié del material (preu maxim de sortida), que s’ha utilitzat per
a la confeccio del pla de necessitats.

L’adjudicacié recaura en el proveidor que obtingui el maxim valor del sumatori en les
valoracions individuals dels materials agrupats, després d’aplicar la ponderacié indicada.
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9. Condicions logistiques i de subministrament

9.1 Condicions del subministrament

Els lots enviats, seran preferentment els de fabricaci6 més recent i, en tot cas, tindran amb
caracter general, com a minim, un termini de caducitat d’un any.

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

9.2 Informacié 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, 'empresa
adjudicataria s’encarregara de fer les gestions pertinents per a poder subministrar aquell producte
al centre destinatari.

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

9.3 Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de 3
dies habils des de la rebuda de la comanda.

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 dels termolabils 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'6rgan de contractacio.

9.4 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.

9.5 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de venda sera equivalent a la forma de presentaci6 del producte.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les
quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcié de les necessitats dels
centres.

9.6 Peticions de lliurament i facturacio

Cada centre destinatari dels medicaments efectuara de forma individual les comandes als
laboratoris farmaceutics adjudicataris.

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.

9.7 Condicions del lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, d'acord amb la programacié 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.
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L’albara per duplicat ha d’anar valorat i identificara el codi nacional, la descripcié de I'especialitat
farmaceutica, i indicar el nombre d’envasos subministrats de cada presentacio, el lot i la caducitat.

Aixi mateix, 'especialitat farmacéutica ha de dur anul-lat el cupd precinte en el moment del seu
lliurament. L’anul-lacié del cup6 precinte ha de permetre la lectura correcte mitjangant els sistemes
robotitzats i automatitzats de dispensacio.

9.8 Embalatge

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.

En el cas concret de citostatics, productes bioperillosos i corrosius, 'embalatge haura de garantir
la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin. Aquests productes, en cap cas, podran
venir embalats conjuntament amb altres tipus de medicaments.

10 Execucio del Contracte.

Si durant la vigéncia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les condicions del
mateix, obligatoriament I'haura de comunicar amb caracter previ al Organ de Contractacié a través
de la Direccio de 'AECT - HC.

PAGINA: 7 de 8 DATA | HORA D'IMPRESSIO: 22/04/2025 15:48

Aquest document és una copia auténtica del document electronic original. Podeu comprovar la seva validesa a https:/tramits.NomENS.ad?csv=cd6a24ca-8d51-4236-b70f-5d799399a582 emprant el codi segur de verificacié.



https://tramits.NomENS.ad?csv=cd6a24ca-8d51-4236-b70f-5d799399a582

DOCUMENTS REFERENCIES

TIPUS: General EXPEDIENTS: 0004-0059/2025 - 06/03/2025 12:11
NOM: PLEC TECNIC BIOSIMILARS_signat ISIGNATURES

UNITAT: Unitat de contractacio MARIA PILAR ALONSO CASTELL: 31/03/2025 14:31
ORIGEN: Administracio

CODI SEGUR DE VERIFICACIO: cd6a24ca-8d51-4236-b70f-5d799399a582
IDENTIFICADOR: ES_XXXXXXXXX_2025_000000000000000000000000007876
ESTAT D'ELABORACIO: Esborrany amb document

PLA DE NECESSITATS

Consum
Preu maxim | anual
Lot Principi actiu de licitaciéo | AECT-HC
EPOETINA ALFA 30.000 Ul BIOSIMILAR xeringa
Lot 1 precarregada amb protector de seguretat 230,11 € 290
ETANERCEPT 25 mg BIOSIMILAR xeringa
Lot 2 precarregada 112,15 € 280
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