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Expedient num. SA-2026-151

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

La present memoria s'emet de conformitat amb I'estipulat a I'article 116 de la Llei 9/2017,
de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, per la qual es transposen a
I'ordenament juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell
2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (en endavant LCSP).

1. Objecte del contracte

L’'objecte d’aquesta contractacio és el subministrament de 140.000 dosis de vacuna
antipneumococcica conjugada 15-valent per a 'any 2026.

CPV: 33651600-4 Vacunes
2. Justificacioé de la necessitat de contractaci6

L’adquisicié de vacunes sistematiques esta justificada pel Decret 95/2014, d’1 de juliol,
pel qual s’estableix el calendari de vacunacions sistematiques, que faculta la consellera
de Salut a modificar o actualitzar les pautes vacunals que regula aquest calendari que
requereixin una revisié per adaptar-se a nous requeriments cientifics o epidemiologics,
sent la darrera actualitzacio la realitzada per I'Ordre SLT/261/2024, de 26 de desembre.

Dins dels programes de prevencié de la malaltia mitjangant les vacunacions, el
Departament de Salut duu a terme la immunitzacié activa enfront malaltia invasiva i
pneumonia causades pel pneumococ des de juliol de 2016 mitjangant la vacunacio
sistematica segons el Calendari de Vacunacions amb una pauta d’administracié als 2, 4
i 11 mesos d’edat, aixi a les persones especialment susceptibles de patir la malaltia i/o
les seves complicacions des dels 2 mesos d’edat.

D’altra banda, es recomana la vacunacié6 als infants fins els 18 anys amb condicions de
risc, les quals es poden consultar al Manual de Vacunacions de Catalunya disponible a:

https://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/promocio/vacunacions/manual-
vacunacions/versio-desglossada-capitols/

Les infeccions pneumococciques soén freqlents i inclouen manifestacions cliniques
diverses. La malaltia pneumococcica invasiva és la forma més greu de la infecci6 i es
defineix per la preséncia de Streptococcus pneumoniae en sang, liquid cefalorraquidi o
en un altre fluid normalment esteril. En sén la presentacié més freqiient la bacteriemia
sense focus i la pneumonia bacteriémica, i també es produeixen meningitis, sepsies,
peritonitis i altres formes cliniques. La malaltia pneumococcica no invasiva és menys
greu pero molt freqlient, i entre les seves formes cliniques s’inclouen la pneumonia no
bacterieémica, la sinusitis i 'otitis.
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La incidéncia de la malaltia és més elevada en les edats extremes de la vida, de manera
que afecta fonamentalment els nens petits, especialment els de menys de 2 anys, i els
adults d’edat avangada, especialment a partir dels 65 anys. Segons estimacions de
'OMS, cada any es produeixen al voltant d’1,5 milions de casos de pneumococcies
mortals al moén, i la majoria sén en infants de menys d’1 any i persones d’edat avangada.
A més, tenen més risc de patir-ne les persones immunodeprimides, sigui quina sigui
I'edat.

Malgrat que se n’han descrit més de 90 serotips, aproximadament 20 serotips son els
que produeixen la majoria d’infeccions al mén i uns 10 causen una tercera part de la
malaltia invasiva en els adults i fins al 80% en els nens.

La distribucié dels serotips no és homogeénia, i varia en els diferents grups d’edat i també
segons l'area geografica i amb el pas del temps. Els serotips presenten variacions quant
a la immunogenicitat, viruléncia, capacitat colonitzadora i sensibilitat als antibiotics.
També produeixen quadres clinics diferents, ja que uns pneumococs produeixen
preferentment infeccions sistémiques i d’altres, infeccions locals.

Actualment, les vacunes autoritzades i comercialitzades per a la seva administracié en
infants menors de 18 anys son les seguents:

e Prevenar 13®, que esta indicada per a la proteccié a partir de les 6 setmanes
fins als 17 anys d’edat contra la malaltia invasiva, pneumonia i otitis mitjana i a
partir dels 17 anys contra la malaltia invasiva i pneumonia, causades pels
serotips vacunals. Indueix una resposta immune directa contra els 13 serotips
inclosos en la vacuna (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23F) i té
autoritzada la pauta de dues dosis com a primovacunacio i una dosi de record
en menors.

e Prevenar 20® , que conté 20 serotips 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A,
12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F i 33F, i esta autoritzada a partir de les 6
setmanes i amb una pauta de vacunacié de tres dosis com a primovacunacio i
una dosi de record en els menors.

e Vaxneuvance®, que conté 15 serotips (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F i 33F) i esta autoritzada a partir de les 6 setmanes amb una pauta
de dues dosis com a primovacunacio i una dosi de record en menors.

GENERALITAT DE CATALUNYA

D’acord amb el certificat emeés per la AEMPS en data 7 de novembre de 2025, les
Uniques vacunes autoritzades amb la pauta que s’adapta al calendari de vacunacions
sistematiques a Catalunya de dues dosis de primovacunacié més una dosi en la primera
infancia com a dosi de record son les seguents:

e Prevenar 13®
e Vaxneuvance®
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Es poden consultar les dades d’autoritzacio a:

https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

Tenint en compte I'epidemiologia a Catalunya i les condicions d’'Us aprovades, la vacuna
Vaxneuvance® és la que s’ha utilitzat a Catalunya des de I'any 2023. Aquesta vacuna
ofereix una proteccié addicional respecte a la vacuna adquirida amb anterioritat
(Prevenar 13®). Malgrat la proteccio per a totes les vacunes disponibles és limitada, és
la millor que es pot oferir enfront una malaltia greu com és la malaltia pneumococcica
invasiva. D’altra banda, la vacuna Vaxneuvance® disposa de dades especifiques en
poblacions especials (amb immunosupressié) com els individus amb anémia falciforme
o amb infecci6 pel virus de la immunodeficiencia humana (VIH) o receptors d'un
trasplantament de cél-lules mare hematopoétiques (TPH).

Segons la informacié disponible en els informes d'utilitat terapéutica elaborats per
I'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios i les fitxes técniques de les
vacunes disponibles, cal tenir en compte les seglents consideracions:

1. Les vacunes disponibles no presenten la mateixa composicié. Les vacunes
conjugades difereixen en el tipus de proteina amb la qual es conjuguen els
polisacarids i en el nombre de serotips inclosos a la vacuna ja que diferents
vacunes contenen 10 serotips (Synflorix®, no comercialitzada actualment), 13
serotips (Prevenar 13®) i 15 serotips (Vaxneuvance®. Els serotips no inclosos
en la vacuna 10-valent s6n el 3, 6A i 19A i la vacuna 15-valent incorpora els
serotips 22F i 33F respecte a la 13-valent.

2. La vacuna de 20 serotips (Prevenar 20®), tal i com s’ha comentat anteriorment,
esta autoritzada amb una pauta de 3 dosis per a primovacunacio i una dosi de
record a diferéncia de les vacunes Vaxneuvance® i Prevenar 13®. Per tant, no
s’adapta a la vacunacié sistematica als 2, 4 i 11 mesos d’edat segons el
calendari de vacunacions sistematiques.

Tenint en compte aix0, la vacuna 15-valent Vaxneuvance® és la que millor s’adapta a
les necessitats de vacunaci6é a Catalunya segons les recomanacions de vacunacio del
calendari sistematic i la pauta de dues dosis per a primovacunacio i una dosi de record
recollida en la fitxa técnica del producte. Aixi mateix, per la seva composicio, ofereix una
cobertura addicional respecte a la vacuna Prevenar 13®.

Periode a cobrir i estimaci6 de necessitats
Les dosis necessaries per a I'any 2026 per a poder fer front a aquestes indicacions,

s’han calculat a partir dels consums anteriors i tenint en compte la previsié de diposit de
I'any 2025 (40.000 dosis aproximadament).
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Consum Consum Consum Consum Necessitats
Vacuna 2022 2023 2024 2025 2026
Antipneumococcica 172.347 157.391|  157.016|  136.888* 140.000
15-valent conjugada

Extraccié de dades de SIVAC 17.11.25

*Consum fins 16 de novembre

3. Divisi6 en lots

Aquesta contractacié no es divideix en lots, ates que l'objecte del contracte és
I'adquisicié d’una unica vacuna. L’objecte constitueix, per si mateix, una unitat funcional,
per la qual cosa exigeix que s’executi de forma unitaria i sense fraccionaments, a fi
d’evitar distorsions des d’'un punt de vista técnic.

4. Pressupost de licitacié i valor estimat del contracte
4.1. Pressupost de licitacio:
El pressupost de licitacioé del present contracte és de 5.771.584,00 euros, dels quals

5.549.600,00 euros corresponen al preu del contracte i 221.984,00 euros corresponen
al 4% d’IVA, d’acord amb el desglossament seguent:

Preu unitari | Import licitacio Import
(sense IVA) (sense IVA) IVA (4%)
140.000 39,64 € 5.549.600,00 € |221.984,00 €

Import total licitacio
(amb IVA)
5.771.584,00 €

Ne° dosis

Aguest preu s’ha determinat a partir de les necessitats previstes per a I'any 2026,
segons el nombre d’unitats previstes i els preus unitaris que es relacionen al Plec de
Prescripcions Técniques (en endavant, PPT).

Tal com es detalla en I'apartat 2 del PPT, per a la fixaci6 dels preus unitaris dels productes
inclosos a I'objecte del present contracte, s’ha tingut en compte el preu general de
mercat. Aquesta Unitat considera que els preus esmentats sén ajustats a preus de
mercat, tal i com disposa l'article 102 de la LCSP.

En tot cas, els imports estipulats en el quadre anterior constitueixen el limit maxim de
despesa (IVA inclos) que pot comprometre I'0rgan de contractacio, i la facturacio es fara
sempre en funcié de les unitats efectivament entregades.

En el preu es consideraran inclosos els tributs, les taxes, els canons de qualsevol tipus
que siguin d’aplicacié, aixi com distribucid, transport i la resta de despeses que
s’originin com a consequéncia de les obligacions que s’han de complir durant I'execucio
del contracte.

El pagament daquest import s’'imputara a carrec de la partida SA1403
D/489000200/4140/0000, de vacunes sistematiques, o I'equivalent del Pressupost de
la Generalitat de Catalunya per al 2026.
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4.2 Valor estimat del contracte:

El valor estimat del contracte és de 6.659.520,00 euros, atés que no es preveu la
possibilitat de prorroga i si es preveu la possibilitat de modificacié contractual fins a un
maxim d’un 20% del preu del contracte.

Import licitacio Increment 20% Valor
(1] .
(sense IVA) Estimat del Contracte

140.000 5.549.600,00 € 1.109.920,00 € 6.659.520,00 €

N° dosis

5. Durada del contracte

Des de I'1 de gener de 2026, o la data de formalitzacié del contracte si és posterior, fins
al 31 de desembre de 2026.

6. Prorrogadel contracte
No es preveu la possibilitat de prorroga del contracte.
7. Procediment d’adjudicacié

- Procediment: Es tramita mitjancant procediment negociat sense publicitat per
exclusivitat, d’acord amb alld que disposa l'article 168.a) 2n de la LCSP, atés que
concorren en aquest cas raons técniques i de protecci6 de drets exclusius que
impossibiliten la concurréncia, ja que el subministrament només es pot encomanar a
una empresa determinada.

En aquest sentit, 'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS)
a sol-licitud del Departament de Salut, ha emés certificat de data 7 de novembre de 2025
on fa costar que, actualment, les vacunes pneumococciques conjugades indicades per
a la poblaci6 infantil amb pauta de vacunacié de dues dosis per a primovacunacio i una
dosi de record, autoritzades i comercialitzades son:

- VAXNEUVANCE del laboratori MERCK SHARP & DOHME B.V., amb
representat local Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

- PREVENAR 13 SUSPENSION INYECTABLE del laboratori Pfizer Europe MA
EEIG, amb representant local Pfizer, S.L.

Aquestes dues vacunes son les que s’adapten a la pauta del calendari de vacunacions
sistematiques de Catalunya, essent la vacuna Vaxneuvance® de 15 serotips la que com
s’ha comentat anteriorment ofereix una proteccié addicional a la que ofereix la vacuna
Prevenar 13® de 13 serotips.
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Pels motius exposats, s’enviara invitacié a la licitaci6 a Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Es troba subjecte a regulacié harmonitzada, atés que la quantia del Valor Estimat del
Contracte és superior a 216.000 euros, segons I'establert a I'art. 21 de la LCSP.

- Tramitacié: Ordinaria

8. Capacitat per contractar i criteris de solvéncia técnica o professional i
economicai financera

La documentacioé a presentar en aquest apartat ha d’estar traduida al catala o castella.

Aptitud per contractar

D’acord amb l'article 65.2 LCSP i amb el punt 3.1 del PPT, el contractista haura de
comptar amb [l'autoritzacié i el registre de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris referent al medicament objecte de licitacio segons el text refds de la
Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, aprovat pel
Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, i Reial Decret 1345/2007, d'11 d'octubre,
pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i condicions de dispensacié dels
medicaments d’Us huma fabricats industrialment. En cas que el medicament encara no
estigui autoritzat i registrat per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, es considerara suficient la confirmacié d'autoritzacié de comercialitzacié o el
certificat de qué s'ha sol-licitat a la Comissi6 Interministerial de Preus I'adjudicacié de
preu, si bé la validesa i eficacia d’'una eventual adjudicacié quedara condicionada a
I'obtencié de la corresponent autoritzacio i registre per part de ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, que caldra presentar de forma prévia a I'adjudicacio.

En cas d’especialitats importades, es requereix el registre actualitzat de les autoritats
sanitaries del pais d'origen. A més, en el cas d'importacions, cal que préviament a la
distribucié, tingui autoritzada la importacié per part de I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord amb el punt 3.3. del PPT.

Solvéncia economicai financera:

D’acord amb allo establert a I'article 87.1 a) de la LCSP:

Volum anual de negocis del licitador, que referit a 'any de més volum de negoci dels
tres darrers exercicis finalitzats haura de ser almenys igual a I'import del valor estimat
del contracte (6.659.520,00 euros).

Forma d’acreditacio:

Mitjangant els comptes anuals aprovats i dipositats al Registre Mercantil, si I'empresari
esta inscrit en aquest registre, i en cas contrari pels dipositats en el registre oficial en
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que hagi d’estar inscrit. Els empresaris individuals no inscrits al Registre Mercantil
acreditaran el seu volum anual de negocis mitjangant els seus llibres d’inventaris i
comptes anuals legalitzats pel Registre Mercantil.

Solvencia técnicai professional:

D’acord amb allo establert a I'article 89.1 a) i f) de la LCSP:

a) Certificats expedits pels instituts o serveis oficials encarregats del control de qualitat,
de reconeguda competéncia, que acreditin la conformitat de productes perfectament
detallada mitjangant referéncies a determinades especificacions o normés
tecniques.

b) Relaci6 dels principals subministraments del mateix tipus o naturalesa al que
correspon I'objecte del contracte durant els darrers 3 anys, amb indicacié del seu
import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. El requisit minim per acreditar
la solvencia sera que I'import anual acumulat en I'any de més execucié sigui igual o
superior al 70% del valor estimat del contracte (4.661.664,00 euros, és a dir, el 70%
de 6.659.520,00 €).

Formes d’acreditacio:
Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat a):

= Certificat acreditatiu de complir amb les GMP (Good Manufacturing Practices) o
NCF (Normes Correctes de Fabricaci), que asseguren que els medicaments
son elaborats i controlats d’acord amb les normes de qualitat apropiades per a
I'ds al que han estat destinats, controlant totes les variables que puguin afectar
en la qualitat final del medicament.

= Certificat acreditatiu de complir amb les GDP (Good Distribution Practices) o
NCD (Normes Correctes de Distribucié), que garanteixen que la qualitat i
integritat dels medicaments es mantenen durant tot el procés de distribucio
sense que es produeixi alteracié de les seves propietats. El certificat pot ser de
la mateixa empresa o de I'empresa que faci el servei de distribucié.

Pel que fa al criteri de solvéncia técnica de I'apartat b):

» Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjancant certificats expedits o
visats per I'drgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public
0 quan el destinatari sigui un comprador privat, mitjancant un certificat expedit
per aquest o, a manca daquest certificat, mitjangant una declaracié de
'empresari.

Les empreses inscrites al Registre d'empreses licitadores i classificades de Catalunya
(RELIC) o en el Registre Oficial de Licitadors i Empreses Classificades del Sector Public
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(ROLECE) no caldra que aportin la documentacié requerida per a la solvencia.
Tanmateix, s’haura d’acreditar aquells mitjans de solvencia especifics que s’hagin
demanat i que no quedin reflectits en el RELIC o el ROLECE.

9. Criteris d’adjudicacid i aspectes de negociacio

Per ra6 de 'objecte del contracte i la modalitat de procediment, s’estableix com a criteri
d’adjudicacié només el preu.

Pel que fa als aspectes que han de ser objecte de negociacié, només es tindra en
compte el preu.

10. Modificacio del contracte
D’acord amb l'art. 204 en relacié amb la DA 332 de la LCSP, es preveu la possibilitat de
modificar el contracte fins a un maxim del 20% del preu del contracte, quan concorri
alguna de les causes seguents:

1) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’unitats a subministrar per poder
fer front a un possible increment de la demanda d’aquesta vacuna i satisfer aixi
les necessitats vacunals de la poblacié.

2) Quan es faci necessari incrementar el nombre d’'unitats a subministrar per tal
d’adaptar les necessitats de contractacié a possibles modificacions del Calendari
de Vacunacions, d'una campanya de vacunacié especifica o de les
recomanacions del Programa de Vacunacions.

11. Cessio del contracte

La cessio del contracte es podra efectuar en el termes que estableix l'art. 214 de la
LCSP.

12. Subcontractacié

No procedeix.

13. Revisi6 de preus

No procedeix.

14. Condicions especials d’execucié

Tenen consideracié de condicions especials d’execucié del contracte:

1. Les contingudes a la clausula ética que consta al PCAP.
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2. A més, 'empresa contractista, en I'elaboracio i presentacié de I'objecte del
contracte, ha d’incorporar la perspectiva de génere i evitar els elements de
discriminacio sexista en I'ts del llenguatge i de la imatge.

15. Obligacions essencials del contracte
No s’estableixen obligacions essencials del contracte.
16. Penalitats

S’estableixen les segients penalitats d’acord amb alld establert a I'article 192 de la
LCSP:

El contractista s’ha de fer responsable que els subministraments objecte del contracte
es prestin dins del termini previst, en el lloc acordat i d’acord amb les caracteristiques
i requisits establerts en els plecs reguladors. Queda exempt de responsabilitat en els
casos en els que el subministrament no hagi estat possible de realitzar per causes de
for¢ca major que es puguin justificar.

Es considerara incompliment greu el no compliment de qualsevol de les condicions
d’execucio de caracter obligatori establertes en el Plec de prescripcions.

En cas d’'incompliment greu, I'dérgan de contractacié podra optar per imposar una
penalitzacié de fins a un maxim del 10% del preu del contracte.

Si la caducitat en el moment del lliurament no fos actualitzada, es podra aplicar una
penalitzacié6 del 50% del cost total del producte objecte dels lliuraments que no
compleixen amb el requisit establert al punt 4.8 del PPT que regeix aquesta
contractacio. Aixi mateix, 'empresa adjudicataria fara la recollida i devolucioé d’aquell
nombre de dosis que no es puguin administrar.

En el cas de demora per manca de disponibilitat del producte adjudicat de manera que
no es pugui fer front a les comandes sol-licitades, es podra penalitzar amb un 5% per
dia de demora en el lliurament, del cost total de les comandes que no puguin fer-se
efectives en els terminis del punt 4.3 del PPT que regeix aquesta contractacio.

D’acord amb els apartats 3 i 4 de l'article 193 de la LCSP, si arriba la data d’inici de la
realitzacié del subministrament, assenyalada en cada cas, i el contractista incorre en
mora (en compliment d’algun dels compromisos presos) per una causa imputable a ell
mateix, I'organ de contractacié pot rescindir el contracte o imposar penalitzacions
diaries en la proporcié de 0,60 per 1.000,00 € del preu del contracte. D’acord amb
l'article 193.4 de la LCSP, quan aquestes penalitzacions arribin al 5% de l'import,
I'dérgan de contractacié quedara facultat per a procedir a la resolucié del contracte o
acordar-ne la seva continuitat amb imposicié de noves penalitats.
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En tot cas, el total de les penalitats no poden superar el 50% del preu del contracte i
I'aplicacié de les penalitats requerira 'audiéncia prévia de 'empresa contractista.

17. Tractament de dades de caracter personal

L’execucid del contracte no comporta el tractament de dades de caracter personal per
part del contractista.

18. Criteris per a la determinacié de I'existéncia de baixes presumptament
anormals

La determinacio de les ofertes que presentin uns valors anormalment baixos s’ha de dur
a terme en funci6 dels limits i els parametres objectius establerts a continuacio.

Ates que concorre Unicament una empresa licitadora, es considera anormalment baixa
I'oferta econdmica que sigui un 25% més baixa que el pressupost de licitacio.

19. Responsable del contracte

La persona titular de la Subdireccié general de Promocio de la Salut de la Secretaria de
Salut Publica del Departament de Salut.

20. Unitat encarregada del seguiment i execucié del contracte

El Servei de Medicina Preventiva de la Subdirecci6é general de Promoci6 de la Salut de
la Secretaria de Salut Publica del Departament de Salut

Albert Moncada Esteve Fernandez
Subdirector general de Secretari de Salut Publica
Promocié de la Salut
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