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1 OBJECTE DE L’EXPEDIENT DE CONTRACTACIO

L’acord marc per al subministrament DEL MEDICAMENT OMALIZUMAB 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’adjudicacié d’aquests productes
sigui el més economic possible.

La relaci6 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 seglents

empreses.
. CELLTRION FARMACEUTICA ESPANA, SL
. NOVARTIS FARMACEUTICA, SA

Totes les empreses presenten la documentacié 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:

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
P = 1 — M X i X P V:ilorar
v 1L VP P = Punts criteri economic
O =Oferta Millor
m
O = Oferta a Valorar

IL =Import de Licitacié
VP = Valor de Ponderacié

3 IMP-SC-049



m Consorci de Salut i
Social de Catalunya Av. Tibidabo 21 Tel. (34) 932 531 822 sacac@consorci.org

08022 Barcelona Fax (34) 932 111 428 WWW.CONSOrci.org
El Valor de Ponderacié sera = 1.

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

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

Valoracio dels albarans ...........ccccciiiciieriicnnnnnn. Es valorara com a maxim fins a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacié 'empresa que envii els albarans valorats (preu adjudicat a I'expedient i, % de
descompte (si s’escau) per cada linia de producte, lot i caducitat) i 0 punts 'empresa que no ho aporti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’'incorporar un model d’albara
ilo 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

Comanda Minima ......ccccceriiremrrrcsre e Es valora com a maxim a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacio 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’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar una declaracié
responsable signada pel responsable legal de 'empresa on s’especifiqui que no hi haura una comanda
minima

Disposar d’un estudi d’analisi de la petjada de carboni del medicament en tot el seu
cicle de vida ... Es valorara com a maxim fins a 3 punts

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’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar un informe on s’
incloguin les dades obtingudes a partir del calcul de la petjada de carboni del medicament en el seu cicle de
vida.

Agrupacié dels identificadors unics dels medicaments continguts en el mateix, de
manera que es puguin capturar d’una sola vegada, mitjancant sistemes informatics,
el conjunt d’identificadors unics dels sistemes de medicaments que composen la
(o201 1 T3 T £ TN Es valorara com a maxim fins a 4 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’adjudicacio 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'agrupacioé dels identificadors Unics dels medicaments

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

Acondicionament extern:
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Tipografia visible (principi actiu, dosis/concentracié, 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’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar fotografies i/o
mostra on sigui visible tota la informaci6 sol-licitada al criteri d’adjudicacio.

Acondicionament intern:

Element de tracgabilitat (Data matrix que inclogui codi nacional o Global Trade Item
Number [GTIN], lot i caducitat en I'acondicionament intern o unitat minima de
diSPeNSACIO ....ccoeceeiririrr e Es valorara com a maxim fins a 10 punts
Obtenint la maxim puntuacié qui tingui element de tracabilitat amb informacid estructurada segons
normativa SEVeM, si disposa d’element de tragabilitat a nivell de datamatrix o GTIN amb informacié que
permeti tracgabilitat que inclogui CN, lot i caducitat en la unitat minima de dispensacio i 0 punts I'empresa
que no tingui I'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.

Disposar de dispositiu antipunxades integrat (per exemple: agulla retractil,
presentacio en ploma) .......cccceeccevmmrrrnienisssssnnnns Es valorara com a maxim fins a 7 punts
Obtenint la maxima puntuacioé si I'envas en disposa i 0 punts si no en disposa

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

Conservacié i estabilitat a temperatura ambient (<25°c) del medicament
............................................................................... Es valorara com a maxim fins a 3 punts

Obtenint 3 punts si el medicament ha demostrat una estabilitat quimica i fisica a temperatura ambient
superior a 5 dies.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran de tenir incorporada aquesta
dada a la fitxa tecnica del medicament.

Maxim nombre d’indicacions aprovades
............................................................................... Es valorara com a maxim fins a 4 punts

Obtenint 4 punts si el medicament disposa d’aprovacié de de les diferents indicacions disponibles per

aquest principi actiu :asma al-lérgica, rinosinusitis cronica amb polips nasals i urticaria cronica espontania

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran de tenir incorporada aquesta
dada a la fitxa tecnica del medicament.

Abséncia de latex ........ccoocrmmmrreriinccssserrer e Es valorara com a maxim fins a 5 punts

Obtenint la maxima puntuacio la formulacié (inclou acondicionament) sense latex i 0 punts la formulacio
(inclou acondicionament) que contingui algun grau de latex.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’incorporar la fitxa técnica
vigent.
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S’han presentat les seglients empreses als productes que constaven a la licitacié i son:

. CELLTRION FARMACEUTICA ESPANA, SL

. NOVARTIS FARMACEUTICA, SA

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

4. PROPOSTA D'ADJUDICACIO

D’acord amb els criteris d'adjudicacié anteriorment relacionats, la homologacié del present
acord marc sera de totes 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 técniques que s’han definiti en el Plec de
Prescripcions técniques de I'expedient.

Per tant, un cop analitzat téecnicament i economicament el contingut de les diferents
ofertes presentades en I'expedient de contractacioé relatiu a 'acord marc del subministrament
DEL MEDICAMENT OMALIZUMAB 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, I'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 empresa/es 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'eleccio, 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.

Sra. Virginia Garcia
Farmaceéutica de I'Area de Farmacia i del Medicament del
Consorci de Salut i d’Atencio Social de Catalunya
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ANNEX
INFORME TECNIC
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. OMLYCLO, 150 mg 1 PLUMA
OMALIZUMAB 150 MG SOL INYECTABLE JERINGA Celltrion F: t
29425} 282,48900| C&'111ON Farmaceutica 20815007 | 7656869| O |PRecarGADAsoLUCION o[2ans| 1|  232,63000]  215,18280|RD 8/10 (7,5%) |Correcte 4| 223,79010| 50,00| @ 2o 2[m 3| ofm 10|® 10|® 7|= 4|® 3= 5| 1000 (= |0 [o [0 |0 = o=
PREGARCADA 1 ML EspaniaSL, et 1
OMLYCLO, 150 mg 1 JERINGA —
OMALIZUMAB 150 MG SOL INYECTABLE JERINGA Celltrion F: t
29425 282,48900] C°11ON FAMACEUC 70615007 | 7680017 O [pRecarcaoa soLucion 1)2ans| 1 23263000  21518280[RD 8/10(7,5%) [Correcte 4| 223,7010| 50,00[® 2|0 2| 3| olm 10| 10| e 4l 3| 5|puma 1000 | |0 [0 |o |o & o=
PREGARCADA 1 ML EspaniasL, et 1 b
OMALIZUMAB 150 MG SOL INYECTABLE JERINGA NOVARTIS
2945 oAt 28248000] o nicAsA |A08011074 | 662229) DO I JELLR o[2ahs| 1|  332,34000|  282,48900|RD 9/11 (15%) |Correcte 4| 29378850| 38,00|00 o/ o|o o oo o|m 7|= 4|0 olo o |0 = |o|o|o|o o olo
OMLYCLO 75 mg 1 ERINGA
OMALIZUMAB 75 MG SOL INY JERINGA PREGARCADA 0,5 Celltrion F t
29633 156,94400] C1ON FAMACEUC 70815007 | 7656852 01 [PRecarcaasoLucion of2ahs| 1 12924000  119,54700(RD8/10(7,5%) [Correcte 4| 12432890 50,00[ ® 2|0 2| 3| olm 10| 10| 7| 4l 3| 5 1000 | |0 [0 |o |o o o=
ML Espafia SL, INVECTABLE 1 ml
OMALIZUMAB 75 MG SOL INY JERINGA PREGARCADA 0,5 NOVARTIS
206330 15698400] L eUTicA s.A |A08011074 | 6624232) DO D L o[2ahs| 1|  184,64000]  156,94400|RD 9/11 (15%) |Correcte 4| 16322180|38,00|00 o/ o|o o oo o|o o|o o|m 7|= 4|0 olo o |0 = |o|o|o|o o olo
pscois
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