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1. OBJECTE DE L’EXPEDIENT DE CONTRACTACIO

L’acord marc per al subministrament del MEDICAMENT TOCILIZUMAB, 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. Aixi mateix, també respon a la necessitat d’aconseguir, mitjangant
economies d’escala, que el preu d’adjudicacié6 d’aquests productes sigui el més econdomic
possible.

La relacio de material a subministrar, és la que consta al plec de prescripcions técniques publicat
al perfil del contractant del Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya.

2. CONCURRENCIA

Segons consta a les corresponents actes, s’ha rebut oferta per part de les segiients empreses:

« CELLTRION FARMACEUTICA ESPANA SL
+ FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.

+ ROCHE FARMA, SAU

Totes les empreses presenten la documentacio exigida als plecs administratius i técnics dins del
termini i per tant es consideren totes elles incloses.

3. VALORACIO DE LES OFERTES

Els criteris de valoracio son els especificats al Quadre de Caracteristiques del contracte:

CRITERIS D’ADJUDICACIO A VALORAR A L’ACORD MARC (100 PUNTS),
CRITERI AVALUABLE DE FORMA AUTOMATICA, QUE ES CONCRETA DE LA
SEGUENT MANERA:

Oferta econdmica .........cccceeeimreennnnnnnnnee Es valorara com a maxim fins a 50 punts

S’obtindra la puntuacié aplicant la seglient formula: ~
P = Puntuacié de I'oferta a Valorar

v

P = Punts criteri econdmic
p =|1- 0y —0m < 1 < P O = Oferta Millor

v IL VP "
O = Oferta a Valorar

v
IL = Import de Licitacio
VP = Valor de Ponderaci6

El Valor de Ponderacié sera = 1
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NOTA: El preu que es tindra en compte per tal de valorar la puntuacié sera el preu
sense IVA

i aplicant el RD.

Comanda minima ... Es valora com a maxim a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacié I'oferta que no obligui a fer una comanda minima |, O punts la que obligui.

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

Valoracio dels albarans ..........ccccoceeeririienrncnennns Es valorara com a maxim fins a 3 punts

Obtenint la maxim puntuacié I'empresa que envii els albarans valorats (preu adjudicat a I'expedient, lot i caducitat) i 0
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 I'empresa on s’especifiqui que als albarans constaran les
dades especificades, com a minim, al criteri d’adjudicacié.

Disposar d’un estudi d’analisi de la petjada de carboni del medicament en tot el seu cicle de
Vida. e Es valorara com a maxim fins a 5 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui presenti el compromis i O punts qui no el presenti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un informe amb les dades
obtingudes del calcul de la petjada de carboni del medicament en el seu cicle de vida.

Agrupacioé dels identificadors unics 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 10 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui presenti un document on es detalli el procés d’agrupacié 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

Presentacié en dosis unitaria (especificant el nom del principi actiu, dosis, via administracio,
lot i data de caducitat) .............. Es valorara com a maxim fins a 10 punts

Obtenint la maxima puntuacio I'oferta que especifiqui sigui en unidosi i 0 punts la que no ho especifiqui.

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

Element de tragabilitat (Data matrix que inclogui codi nacional o Global Trade Item Number
[GTIN], lot i caducitat amb comprovacio de correcta lectura en I'acondicionament intern o
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unitat minima de dispensacioé [per exemple, el vial])

Obtenint la maxim puntuacié qui tingui element de tragabilitat amb informacié estructurada segons normativa SEVelM; si
disposa d’element de tragabilitat amb informacié que permeti tragabilitat a nivell de CN o GTIN, lot i caducitat: 6 punts i 0
punts 'empresa que no ho tingui

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

ESPECIFICS PRESENTACIO VIAL:

Si disposa de dades d’estabilitat quimica i fisica del vial diluit en una solucié de clorur de sodi
(0,9%) a temperatura ambient (T? =0 <30°C)

el I 2 B 4 Lo (=P 0 punts

b2 N Lo = 10 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui disposi d’ aquesta informacio en la fitxa técnica i 0 punts qui no el tingui.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran de presentar la fitxa técnica del medicament.

ESPECIFICS PRESENTACIO PLOMA O XERINGA:

Si ha demostrat una estabilitat guimica i fisica a temperatura ambient (T? =0 <30°C):

el I 2T =) 11 4 7= L= 0 punts

b 2T =Y {1 T L= 5 punts

Obtenint la maxima puntuacié qui disposi d’ aquesta informacio en la fitxa técnica i 0 punts qui no el tingui.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran de presentar la fitxa técnica del medicament.

Disposar de dispositiu antipunxades integrat (per exemple: agulla retractil, presentacié en
ploma) ... Es valorara com a maxim fins a 5 punts

Obtenint la maxima puntuacio si I'envas en disposa i 0 punts si no en dispos
A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’'incorporar fotografies i/o mostra on sigui
visible tota la informacié sol-licitada al criteri d’adjudicacio.

S’han presentat les seguents empreses als productes que constaven a la licitacié i son:

« CELLTRION FARMACEUTICA ESPANA SL
+ FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.

+ ROCHE FARMA, SAU

El detall dels criteris avaluables de forma automatica és el que consta a I'annex adjunt.
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4. PROPOSTA D'ADJUDICACIO

D’acord amb els criteris d’adjudicacio anteriorment relacionats, la homologacié del
present acord marc sera de totes les empreses que compleixin amb els requeriments
minims obligatoris.

Aixi mateix, totes les empreses han presentat la declaracié responsable sobre el
compliment dels requeriments minims i especificacions tecniques que s’han definiti en
el Plec de Prescripcions teécniques de I'expedient

Per tant, un cop analitzat técnicament i economicament el contingut de les diferents
ofertes presentades en I'expedient de contractacié relatiu a I'acord marc del
subministrament del MEDICAMENT TOLICIZUMAB i d’acord amb les puntuacions
obtingudes per cadascuna d’elles, es proposa homologar a les empreses que
consten a I'annex adjunt.

Tanmateix, tal i com consta a I'annex i d’acord amb les puntuacions obtingudes,
resultara adjudicataria dels contractes basats, 'empresa millor puntuada. No obstant,
els centres destinataris, per a les continuacions del tractament i en base a criteri clinic,
podran adjudicar els contractes basats a una/es empresales diferent/s de la millor
puntuada. En aquest cas, caldra justificar aquesta eleccié en base al criteri clinic en un
informe signat pel professional responsable de I'eleccid, el qual constara a I’expedient.

Qui subscriu el present informe no esta incurs en cap conflicte d’interessos.

| als efectes oportuns, i per a que en quedi constancia, signo aquest informe.

Sr. Josep M? Guiu
Director de I'’Area de Farmacia i el Medicament del
Consorci de Salut i d’Atencié Social de Catalunya

Signat digitalment
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CSCF25/11
ANNEX TOCILIZUMAB
INFORME TECNIC
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Celltrion F i
35584| TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 10 mL 196,64000 E:pa::';f'mace“ % 1870815007 | 7673118|/"Y OZA2OMO/MLCONCSOLPERE L gg s | 1| 120,80000| 50,00{ O 2 ® 3| s| 37| ® o|®@| 0@ | 10[>28hrs 10 oo o{100,00 0| |O|O|O|O = =
FRESENIUS KABI )
35584|TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 10 mL 196,64000( o 08 A08130502 |  763182|TYENNE 20mg/mi 1 vial 10 mi 24ns | 1| 131,80000| 47,20/ O 2 ® 3{o 0 o m o | 0@ | 10[>28hrs 10 olo o| 22000 |®|O|O|O|O = oo
FRESENIUS KABI
35584|TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 10 mL 196,64000( o 0 E A08130502 |  763183|TENNE 20mg/mi 4 viales 10 mi 2ans | 4| 131,80000| 47,20/ O 2 3(o 0 0 10[> 24 hrs 10 olo o| 222000 |m|O|O|O|O o oo
35584|TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 10 mL 196,64000{ ROCHE FARMA, S.A. | A08023145 | 6619360|ROACTEMRA® 200 me 48hs | 1| 196,64000] 30,72| O 2™ 5[0 0 o ® 10[@| 10]@]| 10]=<24hrs 0 oo A EEEE E oo
35589| TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 4 mL 78,66000 :::;::’;[armace”ma B70815097 | 7673101 ::Zori‘”““MG/MLCONCSO“’ER“‘”"‘ a8hs | 1 48,32000| 50,00 O 2 3lm 5 150 10 10[> 24 hrs 10 ol O ol10000|0|m|O|O|O|O o o|®
FRESENIUS KABI
35589|TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 4 mL 78,66000| (¢S S A08130502 |  763180| TvENNE 20mg/mi 1 vial ami 2ans | 1| s2,72000| 47,20| O 2 3(o 0 0 10| ®| 10 10[> 24 hrs 10 olo o| 22000 |m|O|O|O|DO o oo
FRESENIUS KABI
35589| TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 4 mL 78,66000| (00O A08130502 | 763181 |TYENNE 20mg/mi 4 viales ami 2ans | 4| s2,72000| 47,00/ O 2 ® 3lo 0 o m 10|®|10|®| 10>24hrs 10 olo o| 922000 |m|O|O|O|O = oo
35589| TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 4 mL_ 78,66000] ROCHE FARMA, SA. _ |A0B023145 | 6619353|ROACTEMRA® 80 mg ashs | 1] 78,66000] 30,71] O 2 30 0 0 10 10]=< 2ahrs 0 oo NG E E EiE]
Celltrion F i
35839|TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY JER PREC 0,9 mL 159,27750 E:pa::';f'mm“ 9 |7015007 | 76731320 EA R M SO ERPREG S aghs | 1| 11002000 50,00| O 2 ® 3 5 37| ® 10/®|10/®| 10 o[> 2 setmanes s|® sl10000 0| ®|O|O|O|O = 0w
FRESENIUS KABI
35839|TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY JER PREC 0,9 mL 159,27750( o 01 A08130502 |  763190| TYENNE 162 mg 4 Jeringa Precargad.o,omi (24 hs | 4| 110,01000| 50,00 O 2 ® 3lo 0 o m 10/®|10/®| 10 0[=< 2setmanes o| ® s| s000 0| ®|O|O|O|O o o|o
35839|TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY JER PREC 0,9 mL 159,27750|ROCHE FARMA, S.A.  |A08023145 | 7022855 m‘;gi“;rm“me’“'““ 48hs | 4|  14494250| 39,03/ O 2 3lo o o 10| O 0 0|=< 2setmanes ol ® s| e903|0|m|O|o|o|o o oo
38994| TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY PLU PREC 0,9 mL 159,27750 g:g;::';farmace”ma 870815097 | 7673095 ‘;‘g:’;:”;elfjrg":::;‘;";;r“’M“PREC' a8hs | 1| 11002000| 50,00 O 2 3lm 5 37 10 10 0|> 2 setmanes 5| & sl10000|0|=|O|O|O|O o o|®
FRESENIUS KABI
38994|TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY PLU PREC 0,9 mL 159,27750( o O K AO8130502 |  763187|TYENNE 162 mg 4 Pluma precargada 0,9m (24 hs | 4| 110,01000| 50,00| O 2 3(o 0 0 10 10 0[=< 2setmanes o|® s| 90000 |m|O|O|O|DO o oo
38994(TOCILIZUMAB 162 MG SOL INY PLU PREC 0,9 mL 159,27750| ROCHE FARMA, S.A. A08023145 | 7218142 |ROACTEMRA® 162 MG PLUMA INYECTABLE |48 hs 4 144,94250( 39,03| O 2N 310 0 of X 10( X | 10/ ® 10| 0|=< 2setmanes o X 5| 79030 (X |(O(O(O(0O o oo
Celltrion F i
39706|TOCILIZUMAB 20 MG/ML CONC SOL PERF VIAL 20 ml 393,28000 E:pa::';f'mm“ 2 870815007 | 7673125|/1YI02MA2OMO/MLCONCSOLPERFLVRllgg pg | 1| 393,28000| 50,00{ O 2 ® 3 s| 721 ® 10|®|10|®| 10>24hrs 10 olo ol10000 0| ®|O|O|O|DO = 0| m

ldel IMP-5C-049



