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1. Objecte de la contractacié

L'objecte d’aquest contracte és cobrir la necessitat assistencial mitjancant la compra de serums
per a 'Hospital Universitari de Bellvitge (HUB).

La present contractacid s’articula en 4 lots.
Lot 1 - Serums d’Infusié

Lot 2 - Serums de vidre

Lot 3 - Serums d'irrigacio

Lot 4 - Serums Especifics

La unitat d’adjudicacié és l'article per raons de eficiéncia, competéncia i adequacié a les
necessitats.

Tot i que el contracte es divideix en quatre lots per facilitar la concurrencia i I'accés de petites i
mitjanes empreses, I'organ de contractacié estableix que I'adjudicacié es realitzara per article.
Aquesta decisio respon a la diversitat de productes inclosos dins de cada lot, que presenten
caracteristiques i mercats diferenciats, i permet obtenir la millor relacié qualitat-preu per a cada
subministrament concret. L'adjudicacid per article garanteix una major competencia entre
licitadors, evita la concentracid excessiva en un Unic proveidor, redueix riscos de subministrament
i assegura que I’Administracio disposi de flexibilitat per seleccionar I'oferta més avantatjosa en
funcié de les necessitats reals. En conseqléncia, aquesta configuracid s'ajusta al principi
d’eficiencia en la gestié dels recursos publics i al foment de la participacié empresarial previst a
I'article 99 de la LCSP.

Les quantitats son estimatives anuals, calculades a partir dels consum anteriors de I'HUB. Per tant,
podran ser objecte de modificacié a I'al¢a o a la baixa, en funcié de les necessitats de I'hospital. Es
troben definides a I'annex | de la Memoria justificativa.

Els contractes que se’n derivin de I'expedient de licitacié sén de subministrament de tracte
successiu. En cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataris no tindran dret a percebre
cap indemnitzacio per la variacio.

La presentacié de I'oferta implica el compromis implicit de I'empresa licitadora de garantir la
capacitat de produccié del medicament per a tots els consums previstos.

2. Requeriments tecnics

Les caracteristiques tecniques de cada lot es poden trobar a I'annex A, aixi com la previsié de
consum de I'objecte de la present licitacid. A I'annex B s’inclou la fitxa de composicié de producte
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a omplir pel laboratori per a cada producte que presenta. No omplir aguesta fitxa sera motiu de no
valoracio de la oferta i dexclusio.

3. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques técniques individuals es troben a I'annex A, pero totes les presentacions
hauran de complir un seguit de requeriments generals:

e Abséncia de PVC en I'envas.
e Abséencia de latex
e Enl'envas primari del medicament ha de constar:
- Nom
- Principi actiu
- Composicid quantitativa i volum total
- Via d’administracié
- Lot
- Caducitat

e Tap per a volums >500 ml. Per reaprofitar

En el cas del codi agrupador 999011189, FISIOLOGIC IRRIG 3.000 ml bossa, degut al gran volum es
necessari que tingui una canula d’irrigacio continua per al rentat de ferides obertes o per rentat
d’organs en quirofan o proves hemodinamiques.

4. Altres consideracions

Si durant la vigencia del contracte, s'innovessin o milloressin les caracteristiques técniques
sol-licitades en els productes, es podran incorporar al mateix procés de Contractacio, sempre que
comportin un interes d’'Us o servei, i es mantingui el preu adjudicat. Aquestes noves
caracteristiques seran valorades pel comite tecnic designat

5. Autoritzacio i registre

Per a cadascun dels productes inclosos en la seva oferta, les empreses licitadores han de comptar
amb la preceptiva autoritzacié de I'’Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris.

Les empreses adjudicataries es comprometran a notificar immediatament qualsevol canvi en la
identificacié del producte que es produeixi durant la vigéncia del contracte.
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6. Presentacié ofertes
6.1 Presentacié de la fitxa técnica del producte

En I'oferta tecnica, la “Fitxa de composicié de producte” s’haura de presentar, necessariament, en
el format que s’adjunta com annex B del present plec.

D’acord amb allo estipulat al punt anterior i com es pot veure, la informacié que s’ha d’incloure en
format normalitzat per a cada producte ofert, és el seglient:

o Codiidescripcio del serum licitat segons consta a I'annex A.

e Codi nacional (obligatori, no s’admeten ofertes amb referéncies internes dels laboratoris
e Nom comercial del producte

o Identificacio del proveidor

e Composicio detallada

e Caracteristiques de I'envas i el subministrament

6.2 Model d’oferta técnica

Els models d’oferta técnica han d’incloure els seglients documents:

e Annex B — Fitxa técnica del producte: La fitxa ha d’estar degudament emplenada
presentada exclusivament en format digital, ha d’estar signada per part del representant
de I'empresa. L'organ de contractacié es reserva el dret d’excloure les ofertes que no
adjuntin la fitxa técnica degudament emplenada i/o amb errors.

e  Fotografies en color per valorar la presentacié completa del producte en tots els seus
termes

- De les caixes

- De les unitats galéniques

- S’han de visualitzar les etiquetes o les serigrafies de cada unitat galénica de forma
completa, amb tota la informacié. També s’ha de poder visualitzar si cada unitat esta
correctament identificada amb el nom, descripcié qualitativa, lot i caducitat.

En el cas que I'organ de contractacié consideri que necessita documentacio técnica addicional,
aquesta podra ser sol-licitada.

Aquesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella i Unicament es pot presentar en
format electronic.
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7. Presentaci6 de mostres

L'organ de contractacid es reserva el dret de sol-licitar mostres durant el periode d’avaluacio.
Aquestes hauran de complir les seglients normes:

e Les mostres hauran de presentar-se en les condicions dptimes de conservacio.
e Espresentaran tal i com vagin a ser subministrades a les organitzacions peticionaries.
e Les mostres s’hauran de lliurar amb el corresponent albara d’entrega
e Les mostres hauran d’estar degudament identificades amb les segiients dades:

a. Numero d’expedient

b. Ndmero de lot

c. Nom de I'empresa licitadora

d. Referéncia de I'article del proveidor
e Les mostres arribaran al Servei de Farmacia en un termini maxim de 48 hores.
e EIHUB es reserva el dret de fer-ne I'Us que consideri adient

o Totes les despeses aniran a carrec dels licitadors

8. Caracteristiques especifiques de la contractacié
En cas que els productes ofertats precisin pel seu Us i administracid accessoris i/o complements

especifics, les empreses licitadores hauran d’especificar a la seva oferta tecnica les caracteristiques
técniques dels mateixos.

En aquest suposit, el cost econdmic d’aquests accessoris o complements, ha d’estar inclos en la
proposta economica.
9. Adjudicacié

9.1 Caracter general

La unitat d’adjudicacié és l'article per raons de eficiencia, competéncia i adequacié a les
necessitats.

9.2 Condicions logistiques

La comanda minima sera d’una unitat de I'embalatge minim adjudicat.
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9.3 Condicions de subministrament

El lliurament del subministrament objecte d’aquesta contractacié sera de caracter successiu i
haura d’anar sempre acompanyat del degut albara.

En el subministrament hospitalari es considera part integrant de I'operacid de I'esmentat
lliurament, i en qualsevol cas, inclosos en el preu. Els sérums s’entregaran en les quantitats i punts
d’entrega que el Servei de Farmacia especifiqui.

L'adjudicatari ha de garantir el subministrament de les férmules durant tota la durada del
contracte. En cas d'impossibilitat de subministrament per trencament d’estoc o qualsevol altre
motiu, I'adjudicatari s’obliga a comunicar-ho al servei de farmacia de I'HUB.

10. Termini de lliurament

'adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termeni maxim de 48
hores des de la recepcié de la comanda. En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera
de 24 hores.

L'horari de lliurament de comandes és de 8 a 13h en dies laborables (de dilluns a divendres) al
municipi de I'Hospitalet de Llobregat. El lliurament no s’entendra realitzat fins que el responsable
de la recepcid hagi donat la seva conformitat.

L'incompliment d’aquests terminis comportara les sancions especificades al plec de clausules
administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucid anticipada del contracte per
instancia del I'organ de contractacio.

11. Condicions de presentacio del material lliurat

Tots els lliuraments han d’anar obligatoriament acompanyats del seu corresponent albara associat
a la comanda cursada pel Servei de Farmacia. | han de complir amb els requisits segiients:

o Nom i NIF del proveidor

e Numero de comanda que ha realitzat el Servei de Farmacia
e Numero d’albara del proveidor

e Numero d'expedient

e Codinacional

o Nom de I'especialitat

e Loticaducitat de cada referéncia inclosa a I'albara

e Quantitat d’envasos subministrats per a cada referencia

e Preuunitari
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o |VA
e Import total

L'albara haura d'anar en un lloc facilment accessible pel personal que revisa les comandes,
desitjablement en una part lateral de I'exterior del paquet. El lliurament del material haura d’anar
acompanyat de I'albara original que quedara en poder del Servei de Farmacia. Aquest es segellara
amb el segell del Servei, la data de recepcid i I'anotacié de “Pendent de revisid”, ja que degut al
gran volum de mercaderies que es reben s'ha de revisar posteriorment al moment efectiu
d’entrega, sempre dins de les 24 hores seglients a la recepcid.

No s’acceptaran aquells albarans i factures que no s’ajustin a I'especificat.

El lliurament de mercaderies que pel seu volum han de ser paletitzades, ho seran amb palets
segons I'estandard europeu i embolicades amb un material transparent que permeti la seva
inspeccié manual. Mai es podra col-locar un palet sobre un altre per tal de facilitar el transport.

Les devolucions es notificaran per telefon o e-mail i els materials hauran de ser retirats del nostre
Servei en un termini maxim de 8 dies.

12. Embalatge.

Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa als seu embalatge. Les empreses
adjudicataries es comprometran a garantir les condicions particulars de cada referéncia segons les
especificacions individuals. Es podra demanar en qualsevol moment el registre de les temperatures
del transport, especialment en aquelles referencies que siguin d’especial control. Aquells
enviament que no compleixin la normativa pel fet de traspassar el rang de temperatura de
conservacid, segons la seva fitxa tecnica facilitada pel propi adjudicatari, podran ser rebutjats pel
Servei de Farmacia, sent els costos associats a la retirada i posterior reposicié de material
imputables integrament a I'adjudicatari.

L'embalatge haura de garantir la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin.

13. Retirada de producte

Les empreses licitadores hauran d’acreditar un procediment preestablert de notificacio i retirada
urgent de productes en els casos que es doni qualsevol problema en algun dels productes lliurats,
tant detectats d’ofici per part seva com per les autoritats sanitaries, en els casos de problemes
relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.
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14, Caducitat

Els lots subministrats tindran, amb caracter general, com a minim, un termini de caducitat de 24
mesos al punt de lliurament.

El periode de garantia dels serums subministrats és el de la data de caducitat autoritzada i que ha
de figurar necessariament al material de condicionament juntament amb el lot de fabricacid.
Durant aquest periode, I'adjudicatari tindra I'obligacié de substituir totes les unitats que presentin
defectes atribuibles a la fabricacid i totes les unitats dels lots, que en determinés la retirada el
Ministeri de Sanitat en els suposits que preveu la legislacié actual.

15. Gestio de devolucions al proveidor

Les devolucions es notificaran per telefon o per correu electronic al proveidor, i els materials
hauran de ser retirats del magatzem del Servei de Farmacia de I'HUB que s’indiqui, en un termini
maxim de 8 dies. En cas contrari, les despeses ocasionades podran ésser carregades contra el saldo
de proveidor de I'HUB.

16. Oferta economica

16.1 Preus de licitacié

Els preus maxims de licitacio sén els preus que figuren en el pla de necessitats.
Les ofertes economiques estan sotmeses als seglients limits:

e Els preus de licitacid son maxims, en el sentit que les ofertes que els superin no seran
valorades, quedant |'oferta automaticament exclosa.

o Lesofertes no poden superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo tampoc podran
ser considerades en la fase de ponderacio.

El preu incorpora el subministrament dels sérums als diferents magatzems de I’'HUB.

Les ofertes s’hauran de presentar per lot que inclou I'expedient amb preu unitari i amb el mateix
preu final per a tots els articles inclosos en el mateix.. No es obligatori presentar oferta de la
totalitat de lots.
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16.2 Preus finals

Els licitadors oferiran un preu per a cada producte del lot al que es presenti, relacionat al pla de
necessitats i al model d’oferta economica. Els preus ofertats inclouran tos els carrecs, transport,
manipulacid del producte, impostos i taxes.

Aquest preu sera el que es tindra en consideracié al moment d’aplicar els criteris d’adjudicacié de
la contractacid.

Les ofertes podran, de forma addicional, oferir descomptes per volum de compra per aquells casos
en que les necessitats reals resultin superiors als consums inicialment previstos. No obstant,
aquests descomptes no es tindran en consideracié per al calcul de la ponderacié economica de
I'oferta.

En relaci6 al preu i a les previsions contingudes, I'adjudicatari té I'obligacié de comunicar els nous
preus i condicions que millorin els de la contractacié durant la vigéncia de la mateixa, s’especifica
I'obligacié concreta de comunicar la baixada que puguin experimentar els preus industrials i de
referéncia dels medicaments adjudicats, sempre que tinguin un impacte economic en els preus
d’adjudicacio.

17. Model d’oferta economica

L'oferta economica s’haura de presentar obligatoriament en el model inclos en el plec de clausules
administratives particulars.

18. Obligacions de |'adjudicatari

Es responsabilitat de I'adjudicatari el subministrament amb un minim de caducitat de 24 mesos i
mantenir la qualitat minima exigida dels materials subministrats conforme la normativa nacional i
internacional.

'adjudicatari es compromet a subministrar els productes garantint la substitucié de tots el
productes que presentin defectes atribuibles a la fabricacié o d’aquelles que el Ministeri de Sanitat
0 qualsevol normativa aplicable en prevegi la retirada.

L'adjudicatari té I'obligacid d'avisar a I'hospital en cas que es produeixi un trencament d’estoc, d’un
producte del qual s’hagi fet una comanda. Amb un termini de 24h des del moment de la realitzacio
de la comanda per part de I'hospital
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< ANNEX A
>' cobl PREU UNITA!
L AGRUPADOR DESCRIPCIO MAXIM A/IVA SENSE IVA _AMB IVA
Z 11 999010262 FISIOLOGIC 10 ml amp plastic 840.000 0,080000 € 4% 0,083200 € 67.200,00 € 69.888,00 €
12 999011440 FISIOLOGIC 100 ml bossa poliolefina/ vial plastic 525.000 0,520000 € 4% 0,540800 € 273.000,00 € 283.920,00 €
) 1 3 999011897 FISIOLOGIC 1000 ml bossa poliolefina/ vial plastic 16.800 0,900000 € 4% 0,936000 € 15.120,00 € 15.724,80 €
] 1 4 999012269 FISIOLOGIC 2000 ml bossa poliolefina/ vial plastic 1.050 1,300000 € 4% 1,352000 €  1.365,00 €  1.419,60 €
15 999013374 FISIOLOGIC 250 ml bossa poliolefina/ vial plastic 54.600 0,650000 € 4% 0,676000 €  35.490,00 €  36.909,60 €
< 16 999013915 FISIOLOGIC 50 ml bossa poliolefina/ vial plastic 257.220 0,450000 € 4% 0,468000 € 115.749,00 € 120.378,96 €
17 999012416 FISIOLOGIC 500 ml bossa poliolefina/ vial plastic 16.800 0,650000 € 4% 0,676000 €  10.920,00 € 11.356,80 €
l_ 1 8 999010773 GLUCOSA 10% 500 ml bossa poliolefina/ vial plastic 57.740 0,700000 € 4% 0728000 € 40.418,00 € 42.034,72 €
19 999012353 GLUCOSA 5% 100 ml bossa poliolefina/ vial plastic 25.200 0,800000 € 4% 0,832000 € 20.160,00 € 20.966,40 €
< 110 999013310 GLUCOSA 5% 250 ml bossa poliolefina/ vial plastic 21.000 0,800000 € 4% 0,832000 € 16.800,00 € 17.472,00 €
11 999013150 GLUCOSA 5% 500 ml bossa poliolefina/ vial plastic 12.600 0,800000 € 4% 0,832000 € 10.080,00 € 10.483,20 €
o) 2 12 999019963 AIGUA BIDESTIL.LADA 1.000 ml vial vidr 2.600 1,050000 € 4% 1,092000 €  2.730,00 €  2.839,20 €
2 13 999011194 AIGUA BIDESTIL.LADA 500 ml vial vidre 9.450 0,610000 € 4% 0,634400 €  5.764,50 €  5.995,08 €
2 14 999011813 BICARBONAT SODIC 1 M (8,4%) 250 ml vidre 2.620 2,500000 € 4% 2,600000 €  6.550,00 €  6.812,00 €
Lu 2 15 999010422 FISIOLOGIC 100 m vial vidre 1.060 0,750000 € 4% 0,780000 € 795,00 € 826,80 €
2 16 999010558 FISIOLOGIC 500 ml vial vidre 15.750 0,590000 € 4% 0.613600 €  9.292,50 €  9.664,20 €
D 2 17 999012814 GLUCOSA 20% 500 ml vial vidre 540 1,300000 € 4% 1,352000 € 702,00 € 730,08 €
2 18 999011148 GLUCOSA 5% 100 ml vial vidre 340 0,620000 € 4% 0,644800 € 210,80 € 219,23 €
2 19 999010476 GLUCOSA 50% 500 ml vial vidre 13.680 1,150000 € 4% 1,196000 € 15.732,00 € 16.361,28 €
I— 2 20 999012231 FOSFAT MONOSODIC 10 mmol P/10 ml (1 M) amp vidre 17.800 0,600000 € 4% 0,624000 €  10.680,00 € 11.107,20 €
< 3 21 999014206 FISIOLOGIC IRRIG 1.000 ml flasco plast 9.450 1,040000 €  21% 1,258400 €  9.828,00 € 11.891,88 €
3 22 999014144 FISIOLOGIC IRRIG 250 mi flasco plastic 36.740 0,600000 €  21% 0,726000 €  22.044,00 €  26.673,24 €
|_ 3 23 999011189 FISIOLOGIC IRRIG 3.000 ml bossa 31.500 3,700000 €  21% 4,477000 € 116.550,00 € 141.025,50 €
3 24 999010806 GLICINA IRRIGACIO 1,5% 3.000 ml bossa 210 3,300000 €  21% 3,993000 € 693,00 € 838,53 €
— 4 25 999013206 RINGER LACTAT 500 ml bossa poliolefina / vial plastic 28.350 0,700000 € 4% 0,728000 € 19.845,00 € 20.638,80 €
| 4 26 999013916 GLUCOSALI 3,3%+0,3% 500 ml bossa poliolefina 1.560 0,700000 € 4% 0,728000 €  1.092,00 €  1.135,68 €
4 28 999012228 SOL. POLIELECTROLITICA BALANCEJADA (Na, K, Mg) (Amb o sense Ca) 500 ml 36.740 1,400000 € 4% 1,456000 € 51.436,00 € 53.493,44 €
< 4 29 999019882 SOLUCIO DIALISI PERITONEAL 3.000 ml bossa (solucio hipertonica) 76 8,500000 € 4% 8,840000 € 646,00 € 671,84 €
4 30 999017362 SOLUCIO HEMOFILTRACIO 5.000 ml bossa (citrat i clorur de sodi) 1.050 17,500000 € 4% 18,200000 €  18.375,00 € 19.110,00 €
0: 4 31 999012308 MANITOL 20% 500 ml vial plastic o vial vidre 2.100 1,600000 € 4% 1,664000 €  3.360,00 €  3.494,40 €,
LIJ 902.627,80 € 964.082,46 €
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ANNEX B

Annex B Fitxa de composicio del producte

CODI DE L'ARTICLE EN LA LICITACIO |

DESCRIPCIO DE LA FORMULA EN LA
LICITACIO

NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

CODI NACIONAL

LABORATORI

COMPOSICIO DETALLADA

Unitat

(mg, mg/ml,
Component Quantitat mEq/ml....)
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Excipients de declaracid obligatoria

Osmolaritat (mOsm/L)

Material de I'envas:

Embalatge:

"“ Bellvitge

Hospital Unwerswtan

PRESENTACIO
Tipus d'envas: Ampolla Volum: 3000 ml
Bossa flexible 2000 ml
Vial plastic 1000 ml
Vial vidre 500 ml
Altres 250 ml
100 ml
50 ml
10 ml
Altres

Exterior de I'envas primari esteril: Si: I:l No: :l

Volum de liquid addicional que es pot

ml

Unitats per caixa

Caixes per palet
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Si: No:
Entrada addicional per agulla Si: No:
Lliure de latex: Si: No:
Producte esteéril: Si: No:

Lliure de PVC i plastificants tipus DEHP:  Si:

Informacio del codi en I'envas primari:  Si:

"“ Bellvitge

Hospital Unwerswtan

Envas totalment col-lapsable que no precisi d'equip d'administracié amb entrada d'aire

No:

JUUDUL
10000

No:

Informacié en I'envas primari:

Codi nacional Si: No:

Lot Si: No:

Caducitat Si: No:
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