Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut

QUADRE DE CARACTERISTIQUES Exp. Num. SA-2026-1

A. Objecte

A.1  Descripci6:

L’objecte d’aquesta contractacié és I'adquisicié de Tuberculines PPD Evans 2
UT/0,1 ml soluci6 injectable. El contracte té per objecte adquirir 700 vials del
farmac, I'adquisicié esta prevista per a I'any 2026.

A.2  Lots: No s’estableixen

D’acord amb alld que preveu l'article 99 de la LCSP, aquest expedient no admet
el seu fraccionament en lots, atés que I'objecte del contracte és I'adquisicio d’'un
sol farmac, que constitueix, per ell mateix, una unitat funcional, per la qual cosa
exigeix que s’executi de forma unitaria i sense fraccionaments, a fi d’evitar
distorsions des d’un punt de vista técnic.

A.3  Codi CPV: 33600000-6 Productes farmacéutics

A.4  Ampliacié a un major nombre d’unitats per la baixa d’adjudicacio, en els
termes que estableix I'article 16.3.a) LCSP:

O Si X No

B. Dades economiques
B.1 Determinacio del preu: El sistema de determinacioé del preu és per preus unitaris.
B.2 Valor estimat del contracte i métode aplicat per al seu calcul:

El valor estimat del contracte és de 17.276,00€, atés que no es preveu la possibilitat de
prorroga ni es preveuen causes de modificacid, d’acord amb el seguent:

Estimaci6 Preu Import Valor
Farmac . unitari (IVA maxim estimat del
vials R e
exclos) de licitacié | contracte
Tuberculina PPD-RT23 2UT 700 2468€| 17.276,00€|17.276,00€

B.3 Pressupost base de licitaci6: Preus unitaris

El pressupost de licitacié del present contracte és de 17.967,04 euros, dels quals
17.276,00 euros corresponen al preu del contracte i 691,04 euros corresponen al 4%
d’'IVA, d’acord amb el quadre seguent:
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Farmac Estimacio PVL Import 4% IVA Import

vials sense IVA amb IVA
Tuberculina PPD-
RT23 2UT 700 2468€ | 17.276,00€ |691,04€ | 17.967,04 €

D’acord amb el que disposen els articles 100.2 de la LCSP, en referéncia a la forma
d’elaboracié del pressupost base de licitacid, i 101.10 de la LCSP, en referéncia al
meétode de calcul del valor estimat del contracte, els calculs que han permeés determinar
el pressupost de licitacio s’han fet tenint en compte la quantitat de vials que es preveu
que poden ser prescrits al llarg de I'any 2026 d’acord amb els vials gastats en els anys
anteriors, i el preu d’adjudicacié d’aquest producte en els darrers 12 mesos (23,50€).

El preu unitari de licitacié s’ha incrementat en un 5% per un possible augment del preu
de venda del laboratori (PVL), per tal de poder adquirir les unitats necessaries per
complir amb els objectius de Programa de Prevencié i Control de la Tuberculosi.

N Preu unitari 2026
FARMAC (sense IVA)
Tuberculina PPD-RT23 2UT 24,68 €

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de
despesa (IVA inclds) que pot comprometre I'd0rgan de contractacid, i la facturacio es fara
sempre en funcio de les unitats efectivament entregades.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus
que siguin d’aplicacio, aixi com distribucid, transport i la resta de despeses que s’originin
com a consequéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucié del
contracte.

B.4 Pagament amb altres béns: No s’estableix

C. Existénciade credit

C.1 Partida pressupostaria: D/221000500/4140/0000 Productes
farmaceéutics/analitiques, o equivalent del Pressupost de la Generalitat de Catalunya
per al 2026.

C.2 Expedient d’abast plurianual: [ Si No

C.3 Tramitacio anticipada: Si O No

En cas que el contracte es formalitzi en I'exercici pressupostari anterior al de l'inici de la
seva execucio, I'adjudicacié quedara sotmesa a la condicié suspensiva d’existéncia de
crédit adequat i suficient per financar les obligacions derivades del contracte en I'exercici
pressupostari corresponent.
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D. Termini de durada del contracte
D1. Termini de durada:

La durada del contracte sera des de I'1 de gener de 2026, o des de la data de
formalitzacio del contracte, si aquesta fos posterior, i fins al 31 de desembre de 2026.

D.2 Possibilitat de prorrogues i durada d’aquestes (si escau): O Si No

Aquesta possibilitat de prorroga s’ha d’entendre sens perjudici del suposit especific de
prorroga del contracte inicial previst a 'article 29.4 LCSP per garantir la continuitat de la
prestacidé a realitzar pel contractista, d’acord amb alld que estableix la clausula 5.8
d’aquest plec de clausules administratives particulars.

E. Variants

O Si X No

F. Tramitacio de I’expedient i procediment d’adjudicacié
F.1 Tramitacio: ordinaria
F.2 Suposit legal de procediment negociat sense publicitat:

Es tramita mitjangant procediment negociat sense publicitat per exclusivitat, d’acord amb
alld que disposa l'article 168.a) 2n de la LCSP, atés que la Tuberculina PPD Evans 2
UT/0,1 ml solucié injectable només es pot adquirir a Espanya al laboratori Medicare
Pharma, SL, tal i com certifica 'Agéncia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) i, per tant, concorren en aquest cas raons de proteccié de drets
exclusius que impaossibiliten la concurréncia.

En aquest sentit, cal tenir en compte que, d’acord amb l'article 9 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, TAEMPS és I'encarregada de
garantir la qualitat, seguretat, eficacia i correcta informacié dels medicaments i productes
sanitaris que es comercialitzen a Espanya, i consegiientment, per a la comercialitzacio
de qualsevol medicament és preceptiva la prévia autoritzacio de 'AEMPS i la seva
inscripcié en el Registre de Medicaments. Aixi mateix, d’acord amb l'article 24.4 del
mateix text legal, els medicaments no autoritzats per TAEMPS només poden comprar-
se a un altre estat membre de la Uni6 Europea quan no existeixi una alternativa
adequada autoritzada a Espanya, de conformitat amb els requisits establerts al Reial
Decret 1015/2009, de 19 de juny, pel qual es regula la disponibilitat de medicaments en
situacions especials.

Als efectes acreditatius corresponents, s’ha sol-licitat a TAEMPS la relaciéo d’empreses
que disposen de la Tuberculina PPD Evans 2 UT/0,1 ml solucié injectable, i aquesta ha
emeés un certificat (que s’incorpora a I'expedient com Annex 1) on fa constar que,
actualment, Unicament existeix una empresa autoritzada per a la seva comercialitzacié
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a Espanya: el laboratori Medicare Pharma, SL.
Es convidara, per tal que presenti oferta, la segliient empresa:
- Medicare Pharma, SL., amb NIF B87031571
A més, cal destacar que aquest procediment no es troba subjecte a regulacio
harmonitzada, ates que la quantia del Valor Estimat del Contracte és inferior a 221.000

€, segons l'establert a I'art. 21 de la LCSP.

F.3 Contracte reservat

OSi X No

G. Terminisilloc de lliurament

G.1 Termini i lloc de lliurament:

El termini i el lloc de lliurament sén els previstos a I'apartat 4 del plec de prescripcions
tecniques (en endavant PPT).

Termini: 7 dies naturals des de la data de la comanda per part la Subdireccié de
Vigilancia i Resposta a Emergéncies de Salut Publica (SGVRESP)

Lloc de lliurament: L’entrega dels subministraments s’efectuara, segons indicacions de
la SGVRESP, als serveis centrals de la subdireccié o altres centres desti. (vegeu annex
1 del PPT).

H. Solvéncia econdmica i financeraitécnica o professional

D’acord amb la clausula 15.5 del Plec de Clausules Administratives Particulars (en
endavant, PCAP), les empreses estrangeres que contractin a Espanya han de presentar
la documentacio traduida de forma oficial al castella o, si s’escau, a la llengua de la
comunitat autonoma en el territori de la qual tingui la seva seu I'drgan de contractacio.

H.1. Criteris de seleccid relatius a la solvéncia economica i financera i técnica o
profesional

Els criteris objectius de solvencia, d'entre els assenyalats als articles 87 a 91 de la LCSP,
vinculats al seu objecte i proporcionals al mateix, son els seglents:

- Solvéncia econdomicai financera:

Volum anual de negocis de 'empresa, que referit a I'any de més volum de negoci dels
tres Ultims finalitzats haura de ser almenys una vegada i mitja el valor estimat del
contracte.

- Solvénciatécnica o professional:

Relacié dels principals serveis efectuats en els tres ultims anys, d'igual o similar
naturalesa que els que constitueixen I'objecte del contracte, l'import anual acumulat I'any
de més execucié del qual sigui igual o superior al 70 per cent del valor estimat del
contracte.



Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut

Forma d’acreditacié: D’acord amb allo establert a I'art. 11.5 del Reglament general de la
Llei de contractes de les administracions publiques, aprovat pel Reial decret 1098/2001,
de 12 d’octubre, els licitadors estaran exempts de l'obligacié d’acreditar la seva
solvencia econdmica i financera, i la solvéncia técnica i professional.

Les empreses inscrites al Registre Electronic de licitadors de la Generalitat de Catalunya
(RELI) o en el Registre Oficial de Licitadors i Empreses Classificades del Sector Public
(ROLECE) no caldra que aportin la documentacié requerida per a la solvencia.
Tanmateix, s’haura d’acreditar aquells mitjans de solvéncia especifics que s’hagin
demanat i que no quedin reflectits en el RELI o el ROLECE.

H2. Adscripcié de mitjans materials i/o personals a I'execucio del contracte:

asi No
Obligacio essencial:

O Si X No

H3. Altres documents i/o requisits
SiO No

Aptitud per contractar

D’acord amb [larticle 65.2 LCSP, el contractista ha de tenir autoritzacid de
comercialitzacié atorgada per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS).

En el cas que ens ocupa, el certificat de TAEMPS incorporat a aquest expedient ja
acredita el compliment d’aquest requisit. En tot cas, es comprovara la vigéncia d’aquesta
autoritzacié, mitjangant consulta al Centre d’Informacié On Line de Medicaments (CIMA)
autoritzats per 'AEMPS (https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si aquesta
consulta fos insuficient, es podra requerir 'empresa convidada perqué aporti la resolucié
d’autoritzaci6 de comercialitzaci6 emesa per I'AEMPS, als efectes acreditatius
corresponents.

I. Garantia provisional O Si X No

J. Garantia definitiva Si O No

Import: D’acord amb l'article 107.3 LCSP, 5% de I'import de licitacié (IVA exclos)

Forma de constitucid: La garantia es pot constituir en qualsevol de les formes previstes
en la clausula 27 del plec de clausules administratives particulars.

En cas que el licitador opti per constituir la garantia mitjancant retencié en el preu del
contracte, la retencié sera practicada sobre I'import de la primera factura o, si no fos
suficient amb la primera factura, es faria la retencidé en les factures segtients fins a
retenir 'import total de la garantia. Per a aix0, sera necessari que I'adjudicatari sol-liciti
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la retencié en el preu mitjancant la presentacié de I’Annex 6 d’aquest plec en el
moment equivalent al de la constitucio de la garantia definitiva, identificant clarament
el titol, el niumero d’expedient i I'import de la garantia definitiva.

K. Criteris d’adjudicacié

Per rao de I'objecte del contracte i la modalitat del procediment, s’estableix com a criteri
d’adjudicacié només el preu.

L. Criteris per a la determinacié de I'existéncia de baixes presumptament
anormals

Ateés que concorre Unicament una empresa licitadora, es considera anormalment baixa
I'oferta econdmica que sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacio.

M. Altra documentacié a presentar per les empreses licitadores o per les
empreses proposades com adjudicataries

a) L’empresa licitadora ha d’aportar tota la documentacié que es relaciona a la
clausula 17.1 del plec de clausules administratives particulars.

A més, ha d’aportar la documentacié addicional segient, d’acord amb el que descriu
l'apartat 3 d“Altres requisits técnics” del PPT:

- Certificat de compliment de les Normes de Correcta Fabricacid, emés per
I'drgan competent.

- Documentacio6 técnica de producte: fitxa técnica, composicidé complerta del
producte, pautes d’administracié (numero de dosis i combinacions amb altres
productes....), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat.

b) L’empresa proposada adjudicataria ha d’aportar la documentacié que es
relaciona a la clausula 26.3 del plec de clausules administratives particulars.

N. Condicions especials d’execucio
Tenen la consideraci6 de condicions especials d’execucio:

- Totes les obligacions i compromisos que s’enumeren a la clausula ética (clausula
39.2 del plec de clausules administratives particulars).

En tot cas, sdn condicions especials d’execucié del contracte les que s’assenyalen com
a tals en el plec de clausules administratives particulars d’aquest expedient.

O. Tractament de dades de caracter personal

L’execucid del contracte requereix el tractament pel contractista de dades de caracter
personal per compte del Departament de Salut (responsable del tractament):
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O si X No

P. Cessié del contracte

O si No
Q. Revisio6 de preus
O si No
R. Modificacions del contracte previstes

O Si X No

S. Termini de garantia
Si ONo

Termini: El termini de la garantia ha de coincidir amb la caducitat del producte. La data
de caducitat ha de ser la més llarga possible i no inferior a 12 mesos des de la data de
la comanda.

T. Programade treball

O Si X No

U. Penalitats

X Si O No

El contractista s’ha de fer responsable que els subministraments objecte del contracte
es prestin dins del termini previst, en el lloc acordat i d’acord amb les caracteristiques i
requisits establerts en els plecs reguladors. Només queda exempt de responsabilitat en
els casos en els que el subministrament no hagi estat possible de realitzar per causes
de forca major que es puguin justificar.

En cas d’incompliment, s’estableixen les seguents penalitats, d’acord amb allo establert
a l'article 192 de la LCSP:

- Si la caducitat en el moment de I'entrega no fos la demanada, d’acord amb I'apartat
4.5 del PPT, es podra aplicar una penalitzacié del 50% del cost total de la comanda
objecte de les entregues que, en cap cas, podra superar un maxim del 10% del preu del
contracte. Aixi mateix, 'empresa adjudicataria fara la recollida i devolucié d’aquell
nombre de dosis que no es pugui administrar.

- D’acord amb l'article 193.3 de la LCSP, si arriba la data d’inici de la realitzacio del
subministrament, assenyalada en cada cas (7 dies naturals des de la recepci6 de la
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comanda), i el contractista incorre en mora per una causa imputable a ell mateix, 'érgan
de contractacié pot imposar penalitzacions diaries en la proporcio de 0,60 per 1.000,00
€ del preu del contracte. D’acord amb l'article 193.4 de la LCSP, quan aquestes
penalitzacions arribin al 5% de I'import, 'drgan de contractacié quedara facultat per a
procedir a la resolucié del contracte o acordar-ne la seva continuitat amb imposicié de
noves penalitats.

En tot cas, el total de les penalitats no poden superar el 50% del preu del contracte i
I'aplicacié de les penalitats requerira I'audiéncia prévia de 'empresa contractista.

V. Obligacions essencials del contracte

O Si No
W. Responsable del contracte:

- Responsable del contracte:La persona titular de la Subdirecci6 General de
Vigilancia i Resposta a Emergencies de Salut Publica de la Secretaria de Salut Publica
del Departament de Salut.

- Organ de contractacio: La persona titular de la Direccio de serveis del Departament
de Salut. en virtut de la Resoluci6 SLT/303/2023 de 6 de febrer, DOGC 8851 de
9/02/2023, delegacio de competencies atribuides per la normativa a la persona titular de
la Secretaria General del Departament de Salut en diversos organs del Departament.

X. Unitat encarregada del seguiment i execuci6 del contracte:

El Servei de Prevenci6 i Control de la Tuberculosi i Programes Especifics de la
Subdireccié General de Vigilancia i Resposta a Emergéncies de Salut Publica

Y. Subcontractaci6

O Si X No

No procedeix, ates que aquest subministrament constitueix una unitat funcional i s’ha
d’executar de forma unitaria. Aixi mateix, concorren raons d’exclusivitat que comporten
que només I'empresa comercialitzadora pugui efectuar la prestacio.

Z. Aspectes objecte de negociaci6 i procediment de les rondes negociadores

Els organs de contractacidé negociaran amb les empreses licitadores les ofertes que
aguestes hagin presentat en aquells aspectes i en la forma assenyalats en aquest
apartat:

1. Aspectes objecte de negociacio: el preu
2. Constitucié de Mesa de Contractacié: [ Si No
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OBSERVACIONS
1. Resum del contingut dem I’arxiu electronic (clausula 17.1 PCA)

- Document europeu Unic de contractacié (Annex 1)

- Declaraci6 de confidencialitat (Annex 2)

- Oferta economica (Annex 3)

- Declaraci6 de grup empresarial (Annex 4)

- Altra documentacio relacionada a 'apartat M.a) del quadre de caracteristiques:

* Certificat de compliment de les Normes de Correcta Fabricacid, emés per
'érgan competent.

* Documentacié técnica de producte: fitxa técnica, composicié complerta del
producte, pautes d’administracié (numero de dosis i combinacions amb altres
productes....), immunogenicitat, seguretat, reactogenicitat.

2. Certificaci6 del lliurament i facturaci6

Un cop realitzades les prestacions, es procedira a la seva comprovacio, recepcio i
liquidacio, de conformitat amb el que preveu la legislacié de contractes del sector public.

Si en el moment de I'obertura de les caixes que contenen el material, o durant el termini
de garantia, s’acredités l'existéncia de vicis o defectes en els béns subministrat o
incompliment del requisit de caducitat, I'Administracié podra reclamar al contractista la
reposicio de les unitats que resultin inadequades o la seva reparacio, si fos suficient. En
cas de no ser possible o no ser suficient aquesta reposicio, '’Administracié podra rebutjar
els béns deixant-los de compte del contractista i quedant exempt de l'obligacié de
pagament o tenint dret, si escau, a la recuperaci6 del preu satisfet.

El proveidor emetra una factura per la totalitat dels subministraments lliurats a cada
comanda. A la factura s’haura d’especificar el nUmero de comanda de la Secretaria de
Salut Publica, el numero d’albara del laboratori el codi de la unitat promotora del
contracte i el numero. de referéncia de I'expedient de contractacié. Sera necessari
adjuntar a cada factura la relacié d’albarans corresponents qué fan referéncia a les
entregues que es facturen.

El responsable del contracte signara el certificat de conformitat del subministrament,
d’acord amb les unitats subministrades, i es gestionara el pagament, de conformitat amb
el que preveu la legislacié de contractes del sector public.

3. Consultes sobre lalicitacio
Les consultes, tant administratives com técniques, es poden formular a través de
'apartat “Dubtes i preguntes” del Tauler d’anuncis de I'espai d’aquesta licitacié del perfil
del contractant del Departament.

Perfil del contractant: https://contractaciopublica.gencat.cat/perfil/salut

Per tal de rebre comunicacions automatiques mitjangant correu electronic de totes les
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publicacions que es facin sobre aquest expedient en el perfil del contractant, els
licitadors s’hauran d’inscriure accedint a l'enllagc “Voleu que us informem de les
novetats?” que trobaran a la pagina corresponent a I'anunci de licitacié que es publiqui
en el perfil.

En el cas que el sol-licitat per les empreses licitadores siguin aclariments a I'establert en
els plecs o en la resta de documentacio, les respostes tindran caracter vinculant i es
publicaran en el perfil del contractant, d’acord amb el que disposa I'article 138.3 de la
LCSP.

Per a consultes de caire administratiu, també us podeu adrecar a:

contractacions.salut@gencat.cat
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