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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE FARM’ACS EXCLUSIUS DE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, S.L.
PER LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT
PAU

Elements técnics del contracte

1.1. Objecte del contracte:

Subministrament de farmacs exclusius de Swedish Orphan Biovitrum, S.L. amb desti a la
Fundacié de Gestioé Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant, FGS).

La necessitat del subministrament d’aquests farmacs exclusius respon a la demanda del
tractament que es desitja en el deure de cuidar, sanar i millorar I'estat de salut dels
ciutadans.

Davant d’aquest deure que té la FGS hi ha certs tractaments que produeixen els efectes
desitjats en la millora de salut dels pacients que exclusivament poden oferir-nos els
productes farmaceutics, els farmacs, desenvolupats de Swedish Orphan Biovitrum, S.L.

Determinar que, un farmac és exclusiu quan !’Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ho identifica, atés que no hi ha cap altre farmac enregistrat
0 patentat amb el mateix principi actiu ni dosi en el moment en que es fa agquesta memoria
justificativa. Addicionalment, es podra acreditar I'exclusivitat pel seu principi actiu aixi com,
també, per altres aspectes, en atencié a la Resolucié nimero 333/2023 del Tribunal Catala
de Contractes del Sector Public. En tot cas, en cada contracte basat es determinara i
raonara exhaustivament I'exclusivitat que correspon.

Els articles mencionats en el Lot 1 en el posterior llistat no s’ha de considerar un numerus
clasus sin6 ans al contrari, com un llistat viu vist tot I'explicat en les necessitats de la
memoria justificativa.

A data d’avui s’ha procedit a sol-licitar a TAEMPS el registre de I'exclusivitat corresponent,
tanmateix aquesta exclusivitat s’haura d’acreditar, obligatoriament, en el moment
d’adjudicar el contracte basat que és quan s’executa, realment, la compra del medicament.

Requeriments técnics especifics

Els requeriments técnics especifics dels articles licitats son els descrits a continuacio:

Farmacs exclusius de Swedish Orphan Biovitrum, S.L.
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LOT 1 - MEDICAMENTS EXCLUSIUS D’US ACTUAL
CODI HSP DESCRIPCIO DE L'ARTICLE
1002108 ANAKINRA 100 MG XERINGA
9999998 AVATROMBOPAG 20 MG COMPRIMIT, 10 COMPRIMITS
1007909 AVATROMBOPAG 20 MG COMPRIMIT, 15 COMPRIMITS
1007988 FACTOR IX-EFTRENONACOG-ALPROLIX 2.000UI
1007989 FACTOR IX-EFTRENONACOG-ALPROLIX 3.000UI
1007990 FACTOR IX-EFTRENONACOG-ALPROLIX 500Ul
1006728 FACTOR VIII RE-EFMOROCTOCOG ELOCTA 2000U
1006771 FACTOR VIl RE-EFMOROCTOCOG ELOCTA 3000U
1006793 FACTOR VIIl RE-EFMOROCTOCOG ELOCTA 1000U
1009082 FACTOR VIII-EFANESOCTOCOG-ALTUVOCT 250Ul
1009150 FACTOR VIII-EFANESOCTOCOG-ALTUVOCT 500Ul
1009084 FACTOR VIII-EFANESOCTOCOG-ALTUVOCT 2000U
1009083 FACTOR VIII-EFANESOCTOCOG-ALTUVOCT 3000U
1009149 FACTOR VIII-EFANESOCTOCOG-ALTUVOCT 4000U
LOT 2 — MEDICAMENTS EXCLUSIUS DE NOVA INCORPORACIO
9999999 Medicaments exclusius de nova incorporacio

Pel lot 2 “Medicaments exclusius de nova incorporacié”

e S’estipula aquest lot per donar resposta en previsié d’una possible necessitat d’us de
futurs medicaments exclusius de Swedish Orphan Biovitrum, S.L. que puguin sorgir al
mercat i que la FGS pugui utilitzar pel tractament de pacients durant la vigencia del

contracte.

e Hauran d’estar autoritzats per TAEMPS i amb tots els permisos necessaris per la
correcte administracié dels mateixos i complir amb la totalitat dels requeriments técnics
especificats en aquest plec.

e Sera a criteri del personal de la FGS si s’ha de donar resposta amb el tractament i Us
d’aquests medicaments exclusius de Swedish Orphan Biovitrum, S.L. de nova
incorporacio, per tant, la FGS es reserva el dret d’adquisicid dels medicaments
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exclusius de Swedish Orphan Biovitrum, S.L. sense comprometre l'adquisicié del
mateix.

Requeriments técnics generals

La presentacio de la oferta técnica ha d’incloure els segiients documents (en format digital):

Resum d’articles licitats segons Annex de complementacio obligatoria d’oferta técnica.
Certificat d’exclusivitat del farmac exclusiu de 'empresa.

Caracteristiques del producte licitat:
o Codi del medicament de 'HSP

o Marca comercial de l'article i codi nacional

o Descripci6 de la composicié del producte (excipients de declaracié obligatoria)

o Mesures: indicacio de les mides del producte: llargada, amplada i alcada

o Caracteristiques del filtre per 'administracié del farmac (si s’escau)

o Condicions de conservacio (temperatura)

o Certificacio de lliure de latex.

o Certificacié de lliure de galactomanans.

o Respecte a la seguretat: classificacié del principi actiu segons la llista NIOSH
vigent
https://www.cdc.gov/niosh/pubs/all_date_desc_nopubnumbers.html  si
s’escau.

En el cas de que, hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no
codificat, s’haura de facilitar la fitxa técnica.

Denominaci6é i descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que
s’exigeixen

El licitador ha de presentar I'oferta per articles.

Les quantitats que figuren al present expedient s6n merament estimatives del consum
de I'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a l'alga o
a la baixa, en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran
de subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de
Compres.

L’inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el
termini estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

Si durant la vigéncia del contracte, s'innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
contractacié, sempre que comportin un interés d’is o servei i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comité técnic designat.

En el cas de que durant la vigéncia del contracte, un farmac deixi de tenir el caracter i
categoritzacié d’exclusiu 'empresa adjudicataria haura d’avisar a la FGS, informant
d’aquest fet, en el termini maxim d’un mes des de l'acord de preu i finangament del
biosimilar / genéric a la Comision Interministerial de Precios de Medicamentos. Aixi
mateix informara del preu segons la Direccion General de Cartera Comun de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia que sera el preu que es tindra de referéncia.
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Davant I'aparicié en el mercat de nous genérics o biosimilars, aguests seran revisats en
el moment que, comercialment, estiguin disponibles en el mercat hospitalari.

En el cas de problemes de subministrament en el periode vigent de la licitacio, si es
compra envas clinic i el mateix laboratori té presentacié unitaria, alternativa de compra,
prévia consulta, ha de ser automatica i al mateix preu.

L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, 'assessorament técnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.

Termini i lloc de lliurament

El lliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible al Departament de
Logistica. Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i
penalitzats conforme la Llei i alld que estipulen les bases de la licitacio.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, és:

Recepcié de mercaderies del Nou Hospital: Entrada per C/ Sant Antoni M2 Claret /
Independéncia — Moll de descarrega.

L’horari de la recepci6 de mercaderies és de 07:30 a 11:00 hores de dilluns a
divendres. No s’acceptaran lliuraments a la Recepcié de Mercaderies fora d’aquest
horari.

El lliurament de qualsevol tipus de material 0 medicament haura de ser atenent a una
comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda.

En el cas de rebre el material defectués, en mal estat que impedeixi el seu Us,
'empresa adjudicataria el retirara i el substituird per altres de nous en les condicions
adequades sense cap carrec.

Si en el moment de la descarrega es detecta qualsevol incidéncia, es rebutjara el
material. En cas que posteriorment a I'entrega es detecti que el material esta en mal
estat, el proveidor disposa de, 5 dies per retirar el producte.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Es comprometen a transportar els
productes amb les condicions idonies de conservacid, seguretat i empaquetat fins a
lliurar-los a la FGS.

Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels
proveidors.

Els productes termolabils han d’entregar-se amb un embalatge adequat, amb
iconografia explicita a 'embalatge o incloure un termometre de registre de temperatura.
Els productes citostatics o, bioperillosos, han destar adequadament protegits i
identificats amb iconografia a I'exterior.
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El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

La comanda minima sera d’una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

Termini de lliurament de les comandes: Cada comanda cursada s’haura de
subministrar complint els seguents requeriments: Les comandes ordinaries es serviran
en un termini maxim de 2 dies laborables i les urgents en 24 hores o en el seu cas en
els compromesos per I'adjudicatari en la seva oferta si les millorés.

El lliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara original i copia.
L’original sera pel centre logistic destinatari, als proveidor se li lliurara la copia amb el
segell “CONFORME SALVO EXAMEN” i data de lliurament.

L’albara haura d’anar valorat i s’haura de fer constar les seglients dades:
e Numero de comanda.
e Numero d’article HSP.
o Numero d’expedient.
e Numero d’albara.

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a alld especificat.
Els albarans hauran d’anar a 'exterior dels paquets.

En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccié visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.) Només s’acceptaran palets
d’estandard europeu. L’algada del palet i la carrega no podra superar en cap cas els
185 cms.

Les devolucions es notificaran via correu electronic i els materials hauran de ser retirats
al nostre Magatzem General en un termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les
despeses ocasionades aniran per compte i podran ésser carregades contra el saldo del
proveidor amb HSP.

Mostres

No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacié de
I'oferta. L'd0rgan de contractacié es reserva el dret a sol-licitar-les a qualsevol dels
licitadors durant el periode d’avaluacié d’ofertes, si ho considera oportu.

Les mostres tindran un format digital i, només en cas de dubte, s’haura de presentar la
mostra en format fisic.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran
a carrec del licitador.

Si fos necessari augmentar el nombre de proves a realitzar, per discrepancies entre els
diferents professionals, el promotor podria demanar algunes mostres addicionals i
d’alguns materials concrets.
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Barcelona, a 16 de setembre de 2025.

Vist-i-plau
Anna Feliu

Cap del Servei de Farmacia

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per
les persones competents.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.

NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte d’interes en la
propia actuacié professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en

relacié als Conflictes d’interés aprovat per la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
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