Ico Exp. CP-2025-27

Institut Catala d'Oncologia

Plec de prescripcions tecniques per a la contractacié del subministrament de
medicaments per als pacients adults de [I'Institut Catala Oncologia en
indicacions d’anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies
de tumors solids, linfoma maligne o mieloma multiple amb requisits de
transfusions de sang i el tractament de I'anémia simptomatica en adults
amb sindromes mielodisplasics (SMD) de baix risc o intermedi.

L'objecte del procediment és el subministrament d'un medicament per a les indicacions
terapéutiques que s’especifiquen a continuacié, destinat a cobrir les necessitats del Institut

Catala Oncologia segons les previsions de consum i els preus i totals indicats:

Preu licitaci6. Unitat previstes Presupost de
Preu referit a 1.000 anuals (Ul) licitaci6 anual
ul
(Unitat de mida
base)
Medicaments per als pacients adults de I'Institut Catala 1,025 € /1000 Ul 753.386.000 772.220,65

Oncologia en indicacions d’anémia simptomatica
associada al tractament de neoplasies de tumors solids,
linfoma maligne o mieloma mdltiple amb requisits de
transfusions de sang i el tractament de I'anémia
simptomatica en adults amb sindromes mielodisplasics
(SMD) de baix risc o intermedi.

L'adjudicacio de la licitacio recaura en una Unica empresa adjudicataria resultat de la major

puntuacio de la suma total dels criteris d’adjudicacio.

Els medicaments ofertats han de tenir en fitxa técnica totes i cadascuna de les seglents
indicacions en:
- Indicacié en anémia simptomatica associada al tractament de neoplasies de tumors solids,
linfoma maligne o mieloma mudltiple amb requisits de transfusions de sang
- Indicacié en anémia simptomatica en adults amb sindromes mielodisplasics (SMD) de baix

risc o intermedi.

Els proveidors que liciten a aquest procediment obert hauran d’'ofertar totes les presentacions

del medicament que es comercialitzin i que estiguin disponibles al mercat.
El preu unitari ofertat vindra referit a la Unitat de Mida Base indicada (Ul), sense IVA. El preu

ofertat tindra com a maxim 2 decimals en cas de que tingui més decimals es procedira al seu

arrodoniment.

1. ESPECIFICACIONS TECNIQUES GENERALS
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Autoritzacio i registre

Cadascun dels medicaments inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de
comptar abans de l'acte d'adjudicaci6 amb la preceptiva autoritzacié i comercialitzacié de
I’Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris de la Direcci6 General de Farmacia i
Productes Sanitaris per a la seva comercialitzacié i la seva inscripcié al Registre de
Medicaments.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar immediatament qualsevol canvi en la
identificacié del medicament que es produeixi davant la vigéncia del contracte al Departament

de Contractacié Administrativa i al Servei de Farmacia consumidor del medicament.

Distribuci6é de medicaments

Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser
adjudicataries, es comprometen a garantir un servei de qualitat en I'activitat de distribucio,
essent la seva funcio prioritaria i essencial I'abastiment als Serveis de Farmacia d’Hospital
d'acord amb el que estableix I'article 68 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, amb especial émfasi
en les seguents exigéncies contingudes a I'article 70 de la norma esmentada:

- Mantenir unes existéencies minimes de medicaments que garanteixi una adequada
continuitat de I'abastiment a tot i cadascun dels centres destinataris, qlestié que es
posa en relacio amb I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el
seu article 2 als laboratoris farmacéutics com a responsables de la distribucié i venda
de medicaments.

- Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec

- Garantir I'observanca de les condicions concretes de conservacio dels medicaments

Si, no obstant aix0, observades aquestes exigéncies es produis una ruptura d'estoc de
seguretat, sera obligacié de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament al servei de

farmacia via mail a I'adreca farmacia@iconcologia.net.

Presentaci6
Totes les especialitats hauran d’estar perfectament identificades:
- Nom comercial
- Principi actiu, dosi i forma de presentaci6. La dosi de la forma farmaceéutica expressada
en la seva unitat de dosificaci6 i en el cas de formes liquides expressant concentracio i
volum total.
- Caodi nacional i de barres, lot i data de caducitat
- Via d’administracid
- Simbols i precaucions especials de conservacio
- Nom laboratori fabricant

- Unitats/envas
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2. CONDICIONS LOGISTIQUES | QUALITAT DEL SERVEI

Termini de lliurament

D’acord amb el que disposa l'article 8.1 e) del RD 782/2013, d'11 d'octubre, sobre distribuci6 de
medicaments d'Us huma, per tal d'assegurar que el transport dels medicaments es realitzin en
condicions adequades, aixi com uns terminis de lliurament i una freqiéncia minima de
repartiment, que garanteixi que les comandes es lliuren, als diferents punts de Serveis de
farmacia ICO que indiqui cada comanda, en menys de 24-48 hores des de que son realitzats i
en el cas que, hi hagi al mig algun dia no laborable, aquest no sera tingut en consideracié pel

comput del referit termini.
L'incompliment d'aquest termini de lliurament comportara la imposicié de les penalitats
previstes a la Llei de Contractes del Sector Public i sera obligaci6 essencial que podra

comportar la resolucié del contracte si aixi ho decideix I'drgan de contractacio.

Comandes, lliurament i albarans

No es permetra I'exigéncia de quantitats minimes de comanda.

Els laboratoris adjudicataris hauran d’enviar els certificats de control de qualitat dels lots servits,
guan el centre receptor del medicament ho requereixi.

Cada lliurament anira acompanyat dels albarans corresponents i s'efectuara en el lloc que
indiqui la comanda cursada d’acord amb la programacioé del Servei de Farmacia. A I'albara s’hi
ha d’identificar clarament la seglent informacio:

- NUumero de comanda

- descripci6 de I'especialitat farmacéutica i referéncia de I'article (CN o referéncia, en cas de no
tenir CN)

- Quantitat servida, lot i caducitat

Tots els albarans han d’estar VALORATS amb el PVL, els descomptes aplicats i el preu final
adjudicat sense IVA per producte.
Tot el lliurament no acompanyat del corresponent albara no sera recepcionat per part del centre

peticionari.

El lliurament de les comandes podra ser en qualsevol punt del territori de la XARXA ICO.

Les factures han de ser enviades seqiiencialment, telematicament al corresponent departament

del centre ICO que fa la comanda.
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Cup6 precinte
Sera d'obligat compliment per part de les empreses adjudicataries I'anul-lacié del “cupo

precinte” del SNS.

Control de caducitat

Els lots enviats, seran preferentment els de fabricaci6 més recent i, en tot cas, tindran amb
caracter general, com a minim, un termini de caducitat d’'un any.

Pel que fa als termolabils aquest termini sera com a minim de 6 mesos.

Embalatge a la recepcié
Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa al seu embalatge i les empreses

adjudicataries es comprometran a transportar-los degudament, de manera que garanteixin
totalment les seves condicions de conservaci6 fins al lliurament, especialment, impedint la

ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui necessaria.

En el cas concret de citostatics o altres productes bioperillosos i corrosius, I'embalatge haura de
garantir la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin. Aquests productes, en cap
cas, podran venir embalats conjuntament amb altres tipus de medicaments. A més I'exterior de
'embalatge haura de venir correctament identificats que el contingut és de citostatic o altre

producte bioperillos.

Accessoris i complements especifics

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o0 complements
especifics, les empreses licitadores hauran d'especificar en la seva oferta técnica les
caracteristiques técniques dels mateixos. En aquest supdsit, el cost econdmic d'aquests

accessoris 0 complements ha d’estar inclos en la proposicié econdmica.

Problemes de subministrament i/o retirada del medicament

Les empreses licitadores hauran d’acreditar de manera immediata i per escrit un procediment
preestablert de notificacié i retirada urgent dels productes amb els casos que es doni qualsevol
problema en alguns dels productes lliurats tant, detectats d’ofici per part seva com les autoritats
sanitaries, en els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos, com
pot ser el cas de problemes de subministrament o fabricacid i les immobilitzacions decretades

pels organismes competents.
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Informacié davant trencament d’estocs, desabastiment

En cas que per part d'una empresa adjudicataria es produeixi un desproveiment haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres proveidors d’aquell
producte. En el cas que no hi hagi alternativa de subministrament en el mercat, 'empresa
adjudicataria s’encarregara de fer les gestions pertinents per a poder subministrar aquell

producte als centres destinataris.

S’entendra que s’ha produit un “desproveiment de fet” si transcorregut el termini de lliurament
maxim indicat a I'apartat segon del present plec técnic (com a norma, 48 h des de I'enviament

de la comanda per part de I'lCO al proveidor) no s’ha rebut el medicament per part de I'lCO.

En aquest cas I'ICO restara facultat per:

-Efectuar la compra de medicaments alternatius a un altre proveidor a partir del dia seglent al

transcurs del termini indicat.

-Repercutir el cost de la compra de medicaments alternatius a I'adjudicatari del present
contracte, mitjancant la compensaci6 amb el pagament de factures pendents anteriors o

futures, i si escau, amb la confiscacio parcial o total garantia definitiva dipositada.

-Repercutir el cost de la compra alternativa indicada fins a la data en que I'adjudicatari
comuniqui expressament per mail a la adreca farmacia@iconcologia.net i de manera motivada
el cessament de la situacid6 de desproveiment produit, de fet o manifestat per I'adjudicatari,
condicionat a la presentacié del medicament de la nova comanda efectuada en el termini
previst. Si no s'atén la comanda en el termini previst, I'lCO restara facultat per continuar

repercutint el cost des d’aquella data.

Tot aixd sense perjudici de la indemnitzacié que I'empresa contractista hagi d’abonar als
centres pels danys i perjudicis causats com a consequiéncia del desproveiment i la facultat de
'ICO d'acordar la resolucié contractual per incompliment d'una obligacié essencial del

contracte.
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Devolucions

L’'empresa adjudicataria acceptara les devolucions de conformitat amb la legislacié vigent.

Canvis de caracteristiques

En el cas que durant el periode de vigéncia de la contractacido es modifiqui alguna de les
caracteristiques de la forma de dosificacio, tant en composicié com en el seu condicionament
exterior i embalatge, I'adjudicatari haura de comunicar-ho al Servei de Farmacia i a la Unitat de

Contractacié Administrativa.

Cessié de comercialitzacié

En el cas que I'empresa adjudicataria cedis la comercialitzacié del producte, estara obligada a

comunicar-ho a I'drgan de contractacié abans de la formalitzacié del contracte.
3. PREU

Els preus hauran de ser idéntics per a cada medicament i per tots els centres destinataris dels

mateixos.

Francesc Soler Rotllant
Director Assistencial Gesti6é Clinica Farmacia

Institut Catala d’Oncologia
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