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Objecte de la licitacio.

L’objecte del present plec és la descripcié de les caracteristiques tecniques i funcionals pel
subministrament de tests nasofaringes de diagnostic rapid per a tots els centres d’Atencid
Primaria del CSI.

El material necessari es detalla a continuacio:

Quantitat
Lots Codi Material Descripcié material total licitacio
aprox.
Lot 1 12721 Test Strep-A 24.000
Lot 2 55819 Test SARS-CoV-19 + Infl. A/B + RSV 20.000
Lot 3 Test SARS-CoV-19 + Infl. A/IB + RSV +
37549 Adenovirus 800

Les empreses no podran excedir el preu maxim del lot, ni el preu unitari de qualsevol dels
productes que els integren. Els licitadors hauran de presentar oferta a totes les referencies
del lot.

Qualsevol de les referéncies adjudicades es podran sol-licitar per qualsevol dels centres del
CSl i es mantindran les mateixes condicions de la seva oferta técnica i econdmica per a tots
ells.

Requeriments técnics del material.

Les caracteristiques tecniques del material objecte de la licitacié sén les exposades a
I’Annex técnic (Annex 2) i sén d’obligat acompliment. A tal efecte els licitadors ompliran
'Annex técnic i 'adjuntaran dins del sobre de I'oferta técnica en format pdf i excel, a més
d’acreditar-les documentalment.

L’acreditacié de la documentacié técnica s’ha de presentar unicament en catala o castella,
en format digital i ha de constar com a minim:

v Fitxa técnica descriptiva de les caracteristiques técniques en catala i/o castella i
referencia.

v IFU del producte
v’ Fitxa dades de seguretat, si s’escau

v Foto/Dibuix del producte
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Descripcio de 'embalatge: unitat de consum i quantitat d’'unitats per embalatge
Documentacié acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745, al reglament (UE)

2023/307 del 15 de marg de 2023 i al reglament del reial decret 192/2023 del 21 de
mar¢ de 2023 sobre productes sanitaris:

<]

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDR,
s’haura d’adjuntar el Certificat UE de I’Organisme Notificat
referent al MDR.

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD
(Marcat CE), s’haura d’adjuntar I'extensié de certificat CE i
l'acord amb [I’Organisme Notificat (obligatori en ofertes
presentades a partir del 26/09/2024)

v" Documentacié acreditativa referent al marcat C.E./U.E. de productes sanitaris per a
diagnostic in vitro, d’acord amb el Reglament UE 2017/746, Directiva 98/79/CE de
27 d’octubre i Reial Decret 1662/2000 de 29 de setembre.

La no explicitacié dels requeriments sol-licitats ni 'aportacié d’acreditacié documental i en
la forma especificada comportara la no valoracio dels mateixos, i conseqiientment I'exclusié
automatica del licitador.

En cas de discrepancia entre la documentacié técnica aportada i el contingut de '’Annex
técnic es donara prioritat a la informacié aportada a la memaria técnica.

Aspectes generals

Les ofertes dels licitadors hauran de complir obligatoriament totes les caracteristiques
indicades a I’Annex técnic i d’aquest Plec de Prescripcions Técniques.

Les quantitats dels articles assenyalades a I'Annex economic sén les consumides
aproximadament en el periode d’'un any.

Si durant la vigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades, es podran incorporar en el mateix procés de contractacié al mateix preu
adjudicat, sempre que comportin un interés d’us o servei, les quals seran valorades pel
comité tecnic designat.

Es mantindran les mateixes condicions de la seva oferta técnica i economica per a tots els
centres del Consorci Sanitari Integral.
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Condicions especifigues del subministrament del fungible

1-

2-

3-

No s’acceptaran comandes minimes superiors a 60,00.- Euros.

Les comandes es realitzaran mitjancant comandes successives segons
necessitats que s’enviaran a I'adjudicatari via e-mail.

Les dades corresponents al departament de logistica, el qual s’encarregara de
I'enviament de les comandes son:

Hospital General de L’'Hospitalet

C/ Josep Molins 29-41

08906.- L’'Hospitalet de Llobregat

Planta 4— Departament logistica — contractacié administrativa
Tel. 34 93 553 12 08

Fax. 34 93 553 12 24

E-mail. logisticacsi@csi.cat.

El Consorci Sanitari Integral preveu un termini de lliurament ordinaria per a cada
article de 72 hores (en el dia laborable) després d’haver passat la comanda a
I'adjudicatari, i 'urgent és de 24 hores maxim des de la recepcié de la comanda.

En cas de desviament, tant en data com en quantitat, respecte a la comanda rebuda,
el subministrador ho comunicara amb la maxima d’antelacié possible al departament
de logistica.

Els béns objecte d’aquest contracte s’hauran de lliurar en els magatzems que
s’indiquin a les comandes. No s’acceptaran els lliuraments si no existeix la comanda
corresponent, ni s’acceptaran lliuraments de més unitats que les sol-licitades 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 centres logistics de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altre
adreca, seran:

Hospital General de I'Hospitalet
Magatzem general

Av. Ramon Solanich, s/n

08906 L’'Hospitalet de Llobregat

Hospital Dos de Maig
Magatzem general
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C/ Dos de Maig, 301 cantonada amb Corsega
08035 Barcelona

Hospital Sant Joan Despi Moises Broggi
Magatzem general

Sant Marti de 'Erm, s/n

08970 Sant Joan Despi

Els horaris de recepcié de material sén de 7:30 hores a 14:00 hores, de dilluns
a divendres. No s’acceptaran lliuraments fora d’aquest horari ni d’aquests
centres logistics.

5- El lliurament de cada entrega de material, parcial o total, s’haura de lliurar amb
el corresponent albara valorat, original i copia. L’original sera pel centre logistic
destinatari. | la copia pel proveidor amb el segell “CONFORME SALVO
EXAMEN”.

A l'albara hauran de constar les seguients dades:

Numero de comanda

Numero d’expedient

Codi d’article

Referencia del producte segons proveidor
Numero d’unitats

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a alld especificat.

6- El cost del transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de
'empresa subministradora al igual que els embalatges, i es consideren inclosos en
el preu ofert.

Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal que
aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,
ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

7- Amb I'excepcio del lliurament de volums petits, els enviament de material s’haura de
fer en palets que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge
seguent:

o Palet europeu de 120 cm x 80 cm, que compleixin la directiva UNE-EN
13698-1 i NIMF-15

o Palet retractilat

o Paletamb un maxim de 750 Kg i algada maxima de 200 cm (amb I'estructura
del palet inclos).

o Els palets han de contenir un Unic material.
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o En el cas que el volum de T'article no superi el contingut d’'un palet, podra
contenir diferents articles degudament ordenats i amb identificacié clara
externa.

o Els albarans aniran a I'exterior de 'embalatge

8- El lliurament no s’entén realitzat fins el total subministrament en el termini i lloc
indicats a la comanda.

9- No s’acceptaran els lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptaran lliuraments de més unitats que les sol-licitades a la comanda si
excedeixen del preu adjudicat.

10- L’empresa licitadora es compromet a canviar el material defectuds per un altre en
perfecte estat sense cap cost addicional.

11- L’adjudicatari esta obligat a prestar assessorament técnic i assistencial necessari
per I'is dels productes adjudicats.

12- La forma de pagament es realitzara per lliurament efectuat.

13- Dins el procés de millora continua en el que es troba immers el Consorci Sanitari
Integral, es preveu la posada en marxa d’indicadors d’avaluacié de la gestio dels
proveidors. Es consensuaran objectius i es revisara la consecucio dels mateixos.
Els proveidors que no arribin als objectius, hauran de presentar les accions
correctores per redrecar la situacio.

14- 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’Us o servei per al pacient i es
mantingui el preu adjudicat, les quals seran valorades pel comité técnic designat.

15- Per als productes estérils, en tots els productes haura d’aparéixer a I'envas la data
de caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacid, referéncia, simbologia
adequada, quantitat de producte per envas i codi de barres, si es disposa del mateix.
En tot cas s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

16- L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de
compres qualsevol modificacid de referéncia o caracteristiques del producte per
causes técniques o de millora, indicant I'antiga i la nova denominacié, assumint tot
cost addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si
les noves caracteristiques no s’adequliessin a les necessitats originals del contracte
no haura compromis del seu consum.

17-En tot cas, I'drgan de contractacié , per propia iniciativa i de conformitat amb
l'adjudicatari o a instancia d’aquest, pot incloure nous bens dels tipus adjudicat o
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similars quan hi hagin motius d’interés public o de novetat tecnoldgica o configuracié
respecte als adjudicats, i que la seva comercialitzacio s’hagi iniciat amb posterioritat
a la data limit de la presentacié d’ofertes, sempre que el seu preu sigui igual o inferior
a l'adjudicat i compleixi els requisits legals i administratius especificats a la
contractacio.

Previsions de consums-Annex criteris objectius.

D’acord amb la naturalesa d’aquesta contractacio, les necessitats que s’especifiquen a
I’Annex de criteris objectius (Annex 3) per a cadascun dels articles i productes son
estimatives i no vinculants. Aquesta estimacié ha estat calculada sobre un Gnic exercici
economic.

Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin
una adeguada continuitat del subministrament durant la vigéncia del contracte d’acord amb
les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

Aixi mateix, es compromet a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen el present
plec.

En el cas d’'impossibilitat de subministrament, o trencament d’estocs:

a) L’empresa adjudicataria haura de comunicar-ho per correu electronic
immediatament al departament de Logistica a I'adrega logisticacsi@csi.cat.

b) Facilitara una alternativa propia amb I'antelacio suficient per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

c) En el supdsit de que no hi hagués alternativa al mercat espanyol, 'empresa

adjudicataria es compromet a fer les gestions necessaries a altres mercats per garantir el
subministrament pactat.

d) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, o que no s’hagi presentat cap alternativa el departament de Compres prendra
les mesures oportunes per tal de garantir el proveiment als centres destinataris.

e) L’empresa adjudicataria haura de compensar econdmicament la despesa
ocasionada per la compra del material alternatiu a altres empreses.

Compliment de la normativa vigent

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material.

En tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigéncia del contracte,
'empresa adjudicataria restara obligada a I'adequacié dels béns adjudicats a la normativa
que, si escau, fos de nova aplicacio.
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Mostres.

NO és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacié de
l'oferta.

El Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de sol-licitar les mostres durant la fase
d’avaluacié del producte. Aquesta sol-licitud es fara des del departament de Logistica
mitjangant un correu electronic en el qual es demanara la quantitat a lliurar i el lloc de
lliurament, en un periode no superior a 5 dies habils.

Les mostres s’hauran de presentar per a cadascun dels productes ofertats i expressament
sol-licitats i hauran d’estar identificats individualment amb una etiqueta on es facilitin les
segients dades:

Proveidor:
Expedient:

Num LOT:

Codi SAP CsSl:
Referéncia proveidor:
Descripcié producte:

Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats.

Amb les mostres presentades, I'd6rgan de contractacié es reserva el dret de fer-ne I'is que
s’estimi convenient.

La qualitat i caracteristiques de les mostres son vinculants per al licitador durant tota la
vigéncia del contracte. En conseqiiéncia, sera causa de resolucié la disminucié de la qualitat
o0 alteracio de les seves caracteristiques respecte a la mostra presentada.

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

El no lliurament de les mostres sol-licitades, tant en quantitat, forma o en termini, sera causa
d’exclusid, sense cap més requeriment.

Lloc de presentacio:

Entitat: Hospital General d’Hospitalet.

Domicili: C/ Josep Molins 29-41. 08906. L’'Hospitalet de Llobregat.
Departament de Contractacio administrativa.

Horari: 07:30 hores fins a les 14:00 hores.
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