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CSC-ICS 25/03

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

1.- Objecte complet del contracte

Acord marc del SUBMINISTRAMENT DEL MEDICAMENT NATALIZUMAB

2.- Eleccié del procediment

L’acord marc per al SUBMINISTRAMENT DEL MEDICAMENT NATALIZUMAB respon a la necessitat
dels centres adherits al mateix, d’aprovisionar-se d’aquests productes per tal de garantir la continuitat
en la prestacié del servei public d’assisténcia sanitaria, la qual tenen encomanada per I'’Administracié
Sanitaria, ja que sense aquests articles no es pot portar a terme l'activitat assistencial encomanada.
Aixi mateix, també respon a la necessitat d’aconseguir, mitjancant economies d’escala, que el preu
d’adjudicacié d’aquests productes sigui el més economic possible.

Es tracta d’'un acord marc tramitat pel procediment obert i ordinari. El procediment d'adjudicacio sera
l'obert, d’acord amb el que disposa l'article 156 en relacié amb l'article 131 de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public, de tal forma que qualsevol empresari interessat podra
presentar una proposicio, quedant exclosa tota negociacio dels termes del contracte amb els licitadors; i
s'adjudicara d’acord amb les normes previstes a I'article 221.3 per a I'adjudicacié de contractes basats en
Acords marc conclosos amb una unica empresa. L'eleccio d’'aquest procediment ha estat fruit de la
voluntat de I'drgan de contractacio de promoure al maxim la concurréncia a la licitacio tenint en compte la
naturalesa de I'objecte del contracte.

3.- Vigéncia del contracte

La vigéncia del contracte sera d’ 1 any inicial i 3 anys més de possible prorroga.

4.- Classificacio que s’exigeix als participants i justificacio

No s’hi exigeix classificacio en aquest expedient

5.- Criteris de Solvéncia técnica o professional i economica i financera, amb la justificacié

a) Solvéncia econdmica i financera:

El volum anual de negocis referit a 'any de major execucio dels darrers tres anys conclosos ha
de ser d’'almenys el 15% de l'import anual de licitacio de I'acord marc.

Aquesta circumstancia s’acreditara mitjangant I'aportacié dels comptes anuals aprovats i
dipositats al Registre Mercantil (és imprescindible que s’aporti el model normalitzat del Registre
Mercantil) o en el registre oficial que correspongui o, en el cas d’empresaris individuals no inscrits
al Registre Mercantil, mitjancant el llibre d’inventaris i comptes anuals legalitzats per aquest
Registre.

b) Solvéncia técnica:

Els licitadors hauran d’acreditar que I'import anual acumulat en I'any de major execucio dels
darrers tres anys dels subministraments corresponents al mateix tipus o naturalesa que el que
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correspon a l'objecte del contracte és d’almenys el 15%de 'import anual de licitacié de I'acord
marc.

Aquesta circumstancia s’acreditara mitjangant I'aportacié d’una relacié dels subministraments
realitzats per linteressat en el curs dels darrers tres anys, corresponents al mateix tipus o
naturalesa al que correspon I'objecte del contracte, especificant I'import, les dates i el destinatari
public o privat. En el cas de destinataris publics, els subministraments realitzats s’entendran
acreditats si s’aporta certificat expedit o visat per 'érgan competent. En el cas de destinataris
privats, els subministraments realitzats es podran acreditar mitjancant certificats expedients per
aquests o, en el seu defecte, mitjancant declaracié del licitador. Els certificats de bona execuci6
emesos per destinataris publics podran ser comunicats directament per aquesta entitat a I'érgan
de contractacio.

Per determinar la correspondéncia entre els subministraments acreditats i els de I'objecte del
contracte es verificara la coincidéncia entre els tres primers digits dels seus respectius codis CPV.

Els criteris de solvéncia técnica, econdmica i financera i les condicions especials d'execucio requerits

a la licitacio son els que millor poden justificar que 'empresa compta amb els recursos economics i
técnics suficients per donar resposta a les necessitats de I'entitat contractant.

6.- Criteris d’adjudicacié i condicions especials d’execucié amb la justificacié

* Segons annex adjunt

Atés que els productes que formen part de I'objecte de I'acord marc s6n molt especifics, la valoracio
técnica i logistics dels productes és de 40 punts i 60 punts a la oferta econdmica a I'acord marc, els
quals son criteris avaluables de forma automatica, per garantir una major objectivitat en la valoracio

de les proposicions presentades.

En aquest sentit Els criteris de solvéncia técnica, economica i financera i les condicions especials
d'execucio requerits a la licitacié sén els que millor poden justificar que 'empresa compta amb els
recursos economics i técnics suficients per donar resposta a les necessitats de les diferents entitats
adherides al present acord marc i tractant-se de criteris que busquen aconseguir les ofertes que
aportin una major seguretat als al personal sanitari i al pacient.

7.- Pressupost base de licitacié

L’'import de licitacio del contracte és de: 2.750.142,80 euros sense IVA anuals.

L'import de licitacié s’obté dels desglossament de preus i consums que consta en el plec de
prescripcions técniques. Aquest preus inclouen el cost de formacio i diposit.

8.- Valor estimat del contracte amb indicacio de tots els conceptes que I'integren, incloent els
costos laborals, si existeixen

El valor estimat del contracte és de: 10.659.187,18 euros sense IVA del qual 7.909.181,94 euros
correspon a les possibles prorrogues, 56.805,63 euros al 20% possibles necessitats superiors a les
previstes i 56.805,63 euros al 20% possibles entitats que s’adhereixin amb posterioritat a I'adjudicacié.

9.- Indicar la necessitat que es vol cobrir amb la licitacié relacionat amb I’objecte del contracte

* S’adjunta com annex l'informe de necessitats
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10.- Motivacio de la insuficiéncia de mitjans.

Pel que respecte als serveis complementaris al subministrament (formacio, etc) les entitats
contractants no disposen dels mitjans necessaris.

Pel que fa a la formacié aquestes no disposen del coneixement técnic necessari especialitzat dels
productes el rau en les propies empreses.

11.- Decisié de no dividir en lot 'objecte del contracte amb la seva justificacio.

En aquest expedient no s’han definit lots, tot i que cada codi de producte es considera un lot. Es a dir,
la contractacio, en consonancia amb alld que preveu l'article 99 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre,
contempla la realitzacié independent de cadascun dels articles objecte del contracte, mitjancant la
seva divisio fins i tot a la minima unitat de venda.

12. L’execucioé del contracte requereix tractament de dades per part de ’empresa contractista:

[ SI, La finalitat per la que es cedeixen les dades és per tal de portar a terme correctament I'execucié
del contracte i perqué 'objecte d’aquest aixi ho requereix.

XNO
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ANNEX A LA MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

Criteris d’adjudicacio i condicions especials d’execucié amb la justificacid

1. Puntuacié economica: La puntuacié maxima d’aquest criteri sera de 50 punts.

Atorgant-se la maxima puntuacié a l'oferta més economica i puntuant-se la resta en aplicacié de la proporcié directa
inversa que comprengui la diferéncia que presentin respecte de la més economica

P =Puntuacié del’ofertaa
v

Ov - Om 1 Valorar
P'U = [1 - ( T ) X (ﬁ):l X P P = Punts criteri econdmic

O =Oferta Millor

O = Oferta a Valorar
v

El Valor de Ponderacio sera = 1. e
= IL =Import de Licitacio

VP = Valor de Ponderacié

NOTA: El preu que es tindra en compte per tal de valorar la puntuacio sera el preu sense IVA i
aplicant el RD.

JUSTIFICACIO: El preu és una variable objectiva respecte a I'oferta del medicament.

2. Puntuacid logistica: La puntuacié maxima d’aquests criteri sera de 10 punts.

Valoracio dels albarans ..........cccccoeiviiicicennnnnssccceeeeeeeens Es valorara com a maxim fins a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacié 'empresa que envii els albarans valorats (preu adjudicat a 'expedient i, % de descompte (si
s’escau) per cada linia de producte, lot i caducitat) i O punts 'empresa que no ho aporti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un model d’albara i/o una
declaracié responsable signada pel responsable legal de 'empresa on s’especifiqui que als albarans constaran les
dades especificades, com a minim, al criteri d’adjudicacié

JUSTIFICACIO: Incorporar la valoracié d’albarans permet fer una gestié econdmica més eficient en el
procés d’adquisicio i gestio de la facturacié dels medicaments.

Comanda MiNIMA .....ccceriiiiiicceirre e ssne e samnnees Es valora com a maxim a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacié I'oferta que no obligui a fer una comanda minima i O punts la que obligui.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar una declaracié responsable
signada pel responsable legal de 'empresa on s’especifiqui que no hi haura una comanda minima

JUSTIFICACIO: No obligar a una comanda minima permet fer les compres ajustades al consum de
medicaments del centre i evitar el sobreestoc i la caducitat d’aquests.

Disposar d’un estudi d’analisi de la petjada de carboni del medicament en tot el seu cicle de
17/ Lo F- T S Es valorara com a maxim fins a 3 punts
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Obtenint la maxima puntuacio qui presenti I’ informe amb les dades obtingudes del calcul de la petjada de carboni i 0
punts qui no el presenti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar un informe detallat sobre el
calcul de la petjada de carboni del medicament en el seu cicle de vida.

JUSTIFICACIO: Mitiangant aquesta certificacié es dona suport als objectius mediambientals que
S’estableix com un objectiu desitjable davant els seus clients i en general per tota la societat.

Agrupacié dels identificadors uUnics dels medicaments continguts en el mateix, de manera
que es puguin capturar d’'una sola vegada, mitjangant sistemes informatics, el conjunt
d’identificadors uUnics dels sistemes de medicaments que composen la comanda
.............................................................................................. Es valorara com a maxim fins a 3 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui presenti un document on es detalli el procés d’agrupacio i, 0 punts qui no el presenti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran una declaracié responsable signada pel
responsable legal de 'empresa on s’especifiqui que ja s’esta realitzant per part de 'empreses les proves necessaries
per a disposar de I'agrupacio dels identificadors unics dels medicaments

JUSTIFICACIO: La implementacié del SEVEM als serveis de farmacia hospitalaris dels centres publics
implica un increment en la carrega de treball en la desactivacio del codis de cada envas de medicament.
La seva implantacié s’havia de realitzar des de febrer de 2019, pel la qual cosa es pot fer efectiva de
forma imminent. L’agrupacio de codis permet garantir la tragabilitat i verificacié dels medicaments i reduir
I'impacte en la carrega de treball dels hospitals.

3. Puntuacié técnica: La puntuacié maxima d’aquests criteri sera de 40 punts.

Que loferta inclogui totes les diferents dosis disponibles autoritzades
.............................................................................. Es valorara com a maxim fins a 5 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui oferti a les diferents dosis autoritzades i en comercialitzacié i 0 punts I'empresa que no ho
tingui o només comercialitzi una dosis. En el cas que en el mercat només existeixi una dosis s’atorgara la maxima puntuacio.

JUSTIFICACIO: Disposar de les diferents dosis en la mateixa oferta, permet ajustar les dosis prescrites,
si es necessari, amb la serigrafia similar, evitant confusions en cas d’ajust o canvis de dosi i per tant,
errors de medicacio.

Acondicionament extern:

Tipografia visible (principi actiu, dosis/concentracid, volum total, via, lot i caducitat)
..................................................................................................... Es valorara com a maxim fins a 10 punts
Obtenint la maxim puntuacié qui tingui la tipografia visible i 0 punts 'empresa que no ho tingui

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacid les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o mostra on sigui
visible tota la informacié sol-licitada al criteri d’adjudicacio.

JUSTIFICACIO: Ia tipografia y completa identificacié del medicament permeten evitar errors de
medicacio
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Acondicionament intern:

Element de tragabilitat (Data matrix que inclogui codi nacional o Global Trade Item Number
[GTIN], lot i caducitat en I|'acondicionament intern o unitat minima de dispensacio
................................................................................................ Es valorara com a maxim fins a
15 punts

Obtenint la maxim puntuacioé qui tingui element de tragabilitat amb informacié estructurada segons normativa SEVeM,
si disposa d’element de tracabilitat a nivell de datamatrix o GTIN amb informacié que permeti tragabilitat que inclogui
CN, lot i caducitat en la unitat minima de dispensacié i 0 punts I'empresa que no tingui |'element de tragabilitat.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o mostres on
sigui visible el datamatrix i amb qualitat suficient per realitzar la correcta lectura.

JUSTIFICACIO: Lelement de tracabilitat permet I'automatitzacié de la correcta identificacié del
medicament i evitar errors de dosi i administracio, al especificar el principi actiu, la dosis/concentracio i
la tragabilitat en cas d’una reaccié adversa mitjangant el lot i la caducitat

Mesures de suport en I’ abordatge clinic del pacient:

Obtenint fins a 7 punts I'oferta que proporcioni un servei de determinacié analitica de de
nivells del titol d’anticossos anti virus JC, on aquesta determinacié pugui ajudar a I’abordatge
clinic del pacient (abans d’inciar el tractament i cada 6 mesos de tractament) o segons
indiquin les recomanacions de les autoritats sanitaries.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar la documentacio del
procediment i els mitjans técnics que disposa per fer la determinacio.

S’haura d’incloure la descripcio técnica amb les especificacions corresponents del servei (recollida de mostres,
transport segons normativa GDP, métode analitic, mostra de I'informe de resultats clinics)

Obtenint fins a 2 punts I'oferta que presenti un servei que permeti individualitzar el risc de
desenvolupar LMP.

A efectes de puntuar aquest criteri d’adjudicacio, les empreses d'incorporar la documentacié del procediment i els
mitjans tecnics que disposa per fer aquesta valoracié del risc i incloure la descripcio tecnica de la metodologia i la
bibliografia en la que estigui basada aquesta técnica.

Obtenint fins a 1 punt I'oferta que presenti un servei que inclogui la posibilitat de determinar
en liquid cefaloraquidi el DNA del virus JC, el context de la detecci6 preco¢ de LMP.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar la documentacio del
procediment i els mitjans técnics que disposa per fer la determinacio.

S’haura d’incloure la descripcié técnica amb les especificacions corresponents del servei (recollida de mostres,
transport segons normativa GDP, métode analitic, mostra de I'informe de resultats clinics).

JUSTIFICACIO: La determinacié de nivells del titol d’anticossos anti virus JC i DNA de virus JC es recomana per les
autoritats sanitaries, com '’Agéncia Espanyola de Medicament si Productes Sanitaris (AEMPS) per minimitzar el risc de
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) que té el farmac natalizumab.




