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PLEC DE PRESCIPCIONS TECNIQUES

CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE

MATERIAL FUNGIBLE PER LA FABRICACIO DE

TERAPIES AVANCADES PEL BANC DE SANG 1
TEIXITS

Expedient: CS/2000/1100007392/27/PNSP

Financat per CERTERA: CONSORCI ESTATAL EN XARXA PEL DESENVOLUPAMENT DE
MEDICAMENTS DE TERAPIES AVANCADES, amb nlUmero d’expedient CERT22/00001
financat per el Instituto de Salud Carlos III, per la Unié Europea “NextGenerationEU” i el
Pla de Recuperacidé, Transformacio i Resilieéncia.
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Amb la mera presentacié de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions
tecniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec
guedara automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context

El BST té un banc de sang, banc de teixits, banc de cordé umbilical, banc de llet, servei de
terapia cel-lular i terapies avancades (FTA). El BST disposa de diverses unitats
especialitzades: banc de sang, banc de teixits, banc de cordé umbilical, banc de llet
materna, servei de terapia cel-lular i terapies avancades (FTA).

Una de les funcions clau del departament de Terapies Avancades dins del BST és la
fabricacié de terapies basades en limfocits T infiltrants expandits (TILs), obtinguts de
mostres tumorals dels propis pacients, i d'altres terapies avangades que es troben en fase
de desenvolupament. Actualment, aquestes terapies amb TILs participen en dos assajos
clinics (Num. EudraCT 2024-517021-12-00 (NEXTGENTIL), 2023-506400-99-00
(PRAGMATIL) y 2025-522427-10-00 (ARES) esponsoritzats per Vall d'Hebrén Institut
d’Oncologia i aprovats per I’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) a demés d'altres projectes en desenvolupament aprovats per projecte de Insituto
Salud Carlos III. Les produccions i el desenvolupament de les noves terapies es duen a
terme a les sales blanques de produccié de Terapies Avancades, situades a |'edifici Frederic
Duran i Jorda del BST a Barcelona, que han estat autoritzades per la fabricacié d’aquestes
terapies per part de I’AEMPS.

Per assolir les dosis cliniques requerides pels assajos, després d’'una fase de preexpansio
a escala petita, cal procedir a una segona expansié a gran escala mitjancant els bioreactors
G-Rex, els quals asseguren una expansid optima dels limfocits T. Aquesta tecnologia ha
estat validada o s’esta validant durant les fases de desenvolupament i validacio del procés
de fabricacié d’aquest tipus de terapies a FTA. Els G-rex consten d’'una membrana de
transpiracio inferior, la qual propicia un intercanvi optim de gasos i nutrients, reduint les
regions d’hipoxia i millorant la viabilitat i eficiencia de cultiu. Aquesta caracteristica ha
comportat que s’utilitzi ampliament en centres de terapia cel-lular que requereixen
rendiments i escalabilitat elevats a nivell de fabricacié sota normes GMP.

A lI'annex que correspon al pla de necessitats, s’hi relacionen les quantitats de consum
corresponents a dos anys previstes per a cada article i que han estat extretes a partir dels
consums historics en el nostre sistema. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alga o
a la baixa en funcid de les necessitats del BST i depenent de la seva activitat.

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié sén de subministraments de tracte
successiu. En cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacio per la variacio.
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2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
realitzacio de la prestacio del subministrament, definint aixi les seves qualitats.

Amb la realitzacidé de |I'objecte contractual referit, I’0rgan de contractacié pretén cobrir les
seglients necessitats i/o funcionalitats:

- Subministrament de MATERIAL FUNGIBLE PER LA FABRICACIO DE TERAPISES
AVANCADES.

2.1 Lots

La licitacié es d’un sol lot. Els licitadors hauran de presentar-se al lot sencer (tots els
articles que composen el lot). Les necessitats estimades per a cada article es troben en
I’Annex Pla de Necessitats.

2.2 Caracteristiques tecniques dels productes

Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitacié son els que es descriuen a
continuacio en el punt 4 i les que consten en I’Annex que correspon al Pla de Necessitats.
La no correspondéncia, a criteri del BST, de |'article presentat amb les caracteristiques
técniques requerides suposara l'exclusié de ['oferta.

2.3. Ubicacio

Els centres destinataris del subministrament objecte del contracte és el BST, edifici FDJ,
els seus centres territorials o en el seu cas |'operador logistic del BST, Logaritme, ubicat
a Sant Sadurni d’Anoia.

3. Requeriments tecnics generals obligatoris de la prestacio

L'empresa contractista disposara dels suficients mitjans técnics, materials qualitatius i
personals per a desenvolupar les tasques objecte d’aquest contracte.

3.1. Especificacions tecniques

Sistema tancat de cultiu cel-lular amb membrana permeable al gas que permet expandir
cultius cel-lulars fins a diversos milers de milions de cél-lules en condicions esteérils:

e Membrana de gas-permeable: oxigenacio/CO2 directa des del fons; permet
columnes de medi profundes sense hipoxia ni caiguda de pH.

e Cultiu estatic d'alta densitat: sense agitacié ni perfusié i amb necessitat de menys
manipulacions.

e Escalat uniforme (G-Rex 10/100/500, etc.) en augmentar la superficie de cultiu.

e Inclou versions closed-system amb ports estérils per a operacions aséptiques sota
GMP.

Tots els productes exposats en el Pla de Necessitats, hauran d’estar fabricats per materials
resistents en les condicions de manipulacié i d’utilitzacié previstes. A més, els productes
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que hagin d’estar en contacte amb el pacient, de forma directe o indirectament, hauran
d’estar fabricats amb materials biocompatibles.

Exceptuant aquells articles identificats com a RUO en el pla de necessitats, la resta
d’articles hauran de ser de la categoria GMP. A més, hauran de ser esterils, d’un sol Us i
empaquetats individualment.

Tot article declarat com a Producte Sanitari, haura de complir amb la norma UNE-EN ISO
13485:2018 Productes sanitaris. Sistemes de gestié de la qualitat. Requisits per fins
reglamentaries, o equivalent.

En cas de canvis sobre el disseny o la qualitat dels articles licitats, I'empresa adjudicada
estara obligada a informar al responsable del contracte assignat per BST. La no
compatibilitat, suposara l’'exclusié de l'oferta, tampoc s’admetran productes que per la
seva compatibilitat amb els equips necessitin d’elements accessoris o modificacions
especifiques.

3.2. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir obligatoriament la normativa espanyola i
comunitaria vigent en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris i/o reactius, I'empresa licitadora haura de
presentar en el sobre corresponent de forma imprescindible, la documentacié acreditativa
de compliment de la legislacié vigent i de que els productes disposen del marcat de
conformitat CE o documentacio equivalent. També és necessari complir amb el Reglament
europeu 2017/745 que deroga la directiva de Productes Sanitaris (Dir 93/42/CEE).

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant,
I'empresa haura de presentar en el sobre corresponent una declaracié conforme tots els
productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el contingut previst a
I'apartat 13 de I'Annex I del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris.

La manca d’aquesta documentacié significa I'exclusié de I'oferta.

L'adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el BST li sol-liciti al llarg
de la vigéncia del concurs per complir amb la certificacié ISO 9001, certificacio CAT, normes
GPG, GMP, GLP, acreditacié ISO 15189, acreditacié JACIE, acreditaci6 NETCORD-FACT, i
en general els estandards de qualitat que regeixen l'activitat del BST. Un exemple
d’informacié és el certificat d’analisi (CoA) o la fitxa de dades de seguretat.

3.3. Formacio

L'adjudicatari es compromet a donar formacid inicial i continuada sobre els reactius i
productes objecte d‘aquest concurs.
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Periodicament, i com a minim amb periodicitat anual, els responsables de produccié del
BST planificaran les necessitats formatives i les comunicaran a l'adjudicatari per establir
de manera consensuada el pla de formacid continuada. Aquest pla pot suposar la formacio
basica de personal de nova incorporacié o bé formacié avangada pels usuaris habituals.

4. Condicions logistiques i de subministrament
4.1. Presentacio

Les presentacions de reactius han de ser adequades a I'activitat prevista, per evitar la seva
caducitat.

Per tal de millorar al maxim els rendiments, el proveidor ha de garantir la continuitat en el
temps dels lots de materials.

4.2. Caducitat

L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar els materials adjudicats amb una
caducitat minima de 2 anys, si s’escau i en funcié de la tipologia del producte.

4.3. Terminis de lliurament

L'empresa adjudicataria, com a regla general, haura de lliurar el material en la data que
indica 'ordre d’entrega corresponent que sera de 21 dies naturals a partir de la data de
rebuda de la comanda, sempre i quan les empreses licitadores no en proposin un altre i el
BST I'admeti.

L'incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent inclis comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacié. Excepcionalment, el BST podra valorar i
autoritzar la modificacio del termini de lliurament fixat per als productes objecte d’aquest
procediment.

4.4. Transport

L'adjudicatari sera responsable de vetllar pel compliment de les condicions de transport
adequades i garantint la seva qualitat en el moment del lliurament.

4.5. Devolucions i reposicio

L'adjudicatari es fara carrec de les devolucions dels articles si es rebutja el
subministrament, ja sigui per curta caducitat, problemes de transport (mal estat dels
embalatges i/o els productes) o defectes tecnics (comportament anormal del producte,
desinfeccié insuficient segons les nostres validacions posteriors). En aquest cas
I'adjudicatari esta obligat a canviar els articles que es retornen per altres amb la Qualitat
adequada, en 48 hores maxim.

L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els canviara per altres de nous
en les condicions adequades sense cap carrec.
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4.6. Modificacions

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la
identificacié del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte al BST,
oficina que tramet la contractacié.

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d‘antelacié qualsevol
canvi en la formulacié dels reactius que tingui lloc durant la vigéncia del contracte. Les
modificacions hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives. El BST les aprovara
sempre que comportin avencos o innovacions tecnologiques sense que el seu preu
s'incrementi. Si la modificacid és substancial, |'adjudicatari subministrara els reactius
necessaris per realitzar els estudis de correlacid i validacié oportuns. Les modificacions
quedaran recollides en un annex al contracte.

4.7. Garantia de subministrament

L'empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat de subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al BST

b) Facilitaran una alternativa propia amb l’antelacié suficient per tal de comprovar
la seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris;

c) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte
adjudicat inicialment, el BST prendra les mesures oportunes per tal de garantir
I'abastament als centres destinataris.

L'empresa adjudicataria haura de disposar d’un teléfon, fax o correu electronic especific
de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
que pogués sorgir.

Aixi mateix, I'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s’indiquen en el present plec.

4.8. Previsions de consums

Les quantitats per cadascun dels articles que fixa el pla de necessitats, que s’adjunta a
I'annex d’aquest plec de prescripcions técniques, son estimatives i corresponen a una
previsio de 24 mesos.

4.9. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte. Per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcid de les necessitats del
centres.
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4.10. Peticions de lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui, acompanyat
de I'albara corresponent.

4.11. Condicions d’enviament i embalatge

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat al magatzem de I'operador
logistic del BST, que és actualment Logaritme.

En el cas d’enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb I'excepcié de volums
petits de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge
seguents:

e Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20
e Paletes retractilades
e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.
e En cas de que el volum de |'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
e ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats
e externament.
e Albarans a lI'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d’identificar:
— NIF del proveidor
— Ndmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
— El codi d’article i si n'és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
— La referéncia
— La descripcié del producte
— El nimero de lot i la caducitat
— La quantitat per referéncia
— El preu unitari
— L'import total

L'embalatge haura de complir la reglamentaciéo NIN F-15, que fa mencié a I’embalatge
de fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb
etiquetes barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de:
referéncia, lot i caducitat. La referencia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de
I'albara i amb |’ adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda del
material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a
I'empresa.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de |‘operador logistic del
BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia, o als centres del BST.

4.12. Sistema EDI

L'operador logistic Logaritme utilitza com a Unic mitja d‘intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els segiients documents:
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e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN0O0S8)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANQOQ5)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANOO5)

e Confirmacio de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EANO0O03)

Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat del
seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les seglents dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura
electronica (missatge INVOIC D.93A UN EANOOQ7)

Tota la informacidé relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucié d’adjudicacié, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net

5. Requeriments addicionals obligatoris
Prevencio de riscos

L'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencio dels centres, s’aportara
la documentacié necessaria de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a
la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

Manual d'usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material o insert
de la técnica, en catala o castella, si s’escau.

Certificat d’analisi
El proveidor haura de lliurar el certificat d’analisi (CoA) de tots els reactius que subministri.
6. Documentacié aportar per les empreses licitadores

Les especificacions técniques proposades per l'empresa licitadora en la seva oferta
esdevindran condicions d’obligat compliment al llarg de I’'execucié del contracte si aquesta
esdevé |'adjudicataria.

A fi d’acreditar el compliment de cada especificacido técnica exigida en aquest plec,
I'empresa licitadora haura d’aportar la documentacio segtent:

— Fitxa técnica del producte.
— Document acreditatiu del marcat de conformitat CE i altres documents de
compliment de la normativa aplicable.
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Cabecera:
Lot: 000
Partida:

Article

CS/2000/1100007392/27/PNSP

000000

Descripcid

Mesura

Pressupostos per Lots

Quantitat

Preu amb iva

Preu sense iva

SUBMINISTRAMENT MATERIAL FUNGIBLE PER LA FABRICACIO DETERAPIES AVANCADES BST

Import amb IVA Imp.sense IVA

Id Iva

40005090

Placa de policarbonat
de 6 pous per a cultiu
cel -lular de 10 cm? amb
una capacitat de medi
de 100 ml. Incorpora
una membrana de
silicona permeable al
gas. Expandeix 5
milions de cel-lules en
entre 200 i 400 milions
de cel-lules en uns 10
dies sense inter

UN

10,000

460,050296

380,206856

4.600,50

3.802,07

21

40005090

Placa de policarbonat
de 6 pous per a cultiu
cel -lular de 10 cm? amb
una capacitat de medi
de 100 ml. Incorpora
una membrana de
silicona permeable al
gas. Expandeix 5
milions de cel-lules en
entre 200 i 400 milions
de cel -lules en uns 10
dies sense inter

UN

10,000

460,050296

380,206856

4.600,50

3.802,07

21
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Pressupostos per Lots
Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA
40007354 Flascd per a cultiu UN 12,000 2.790,800847 2.306,446981 33.489,61 27.677,36 21

cel#lular amb 500cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
recanvis de medi.
Capacitat cel -lular de
4 pbilions. Esteril
irradiat a #

25KGy) .Fabricat a sala
blanca Iso8

40007354 Flascd per a cultiu UN 12,000 2.790,800847 2.306,446981 33.489,61 27.677,36 21
cel#lular amb 500cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
recanvis de medi.
Capacitat cel -lular de
4 bilions. Esteril
irradiat a #
25KGy) .Fabricat a sala
blanca Iso8
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Article

Descripcid Mesura

Quantitat

Pressupostos per Lots

Preu amb iva

Preu sense iva

Import amb IVA

Imp.sense IVA

Id Iva

40007599

Flascd per a cultiu UN
cel -lular amb 100cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
1000 ml. Expandeix 50
milions de cel-lules en
entre 2 i 4 mil milions

288,

000 1.190,009732

983,479117

342.722,81

283.241,99

21

40007599

Flascd per a cultiu UN
cel -lular amb 100cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
1000 ml. Expandeix 50
milions de cel-lules en
entre 2 i 4 mil milions

288,

000 1.190,009732

983,479117

342.722,81

283.241,99

21

3/6

29.10.2025
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Descripcid Mesura

Quantitat

Pressupostos per Lots

Preu amb iva Preu sense iva

Import amb IVA

Imp.sense IVA

Id Iva

40007600

Flascd per a cultiu UN 12,

cel -lular amb 500cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
5000 ml. Expandeix 250
milions de cel-lules en
entre 10 i 20 mil milio

000 4.228,447892 3.494,585035

50.741,37

41.935,02

21

40007600

Flascd per a cultiu UN 12,

cel -lular amb 500cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
5000 ml. Expandeix 250
milions de cel-lules en
entre 10 i 20 mil milio

000 4.228,447892 3.494,585035

50.741,37

41.935,02

21

4/6

29.10.2025
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Descripcid

Pressupostos per Lots

Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA

Id Iva

40007800

Flascd per a cultiu

cel -lular amb 100cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
1000 ml. Expandeix 50
milions de cel-lules en
entre 2 i 4 mil milions

UN 0,000 1.118,153111 924,093480

0,00 0,00

21

40007800

Flascd per a cultiu

cel -lular amb 100cm2 de
membrana de silicona
permeable a gas amb
tubuladures per a
sistema tancat que
evita la necessitat de
rencavi de medis.
Capacitat de medi de
1000 ml. Expandeix 50
milions de cel-lules en
entre 2 i 4 mil milions

UN 6,000 1.118,153111 924,093480

6.708,92 5.544,56

21

Total partida amb iva:
Total partida sense iva:

Total lot amb iva:
Total lot sense iva:

5/6

869.817,50
718.857,44

869.817,50
718.857,44

29.10.2025
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Pressupostos per Lots

Total expedient amb iva: 869.817,50
Total expedient sense iva: 718.857,44

6/6 29.10.2025



