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Exp. 2026-6

Tipus: Subministrament

Procediment: Obert

Objecte: Subministrament, instal-lacié i posada en funcionament d’una segelladora aséptica de
tubs de grau farmacéutic destinada a operacions critiques durant el procés de produccié de
vectors virals desenvolupats pel Servei d’'Immunologia (Seccié d’Immunoterapia) del CDB de
I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB)

Promotor: Centre de Diagnostic Biomedic (CDB)

INFORME DE NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE

. Antecedents

El Centre de Diagnostic Biomédic (CDB) és I'estructura organitzativa i de gestié on s'agrupen les
diverses especialitats dels Laboratoris Clinics que pertanyen a I'Hospital Clinic de Barcelona
(HCB). Es un laboratori de diagndstic biomédic centrat en el pacient, que proporciona serveis de
qualitat mitjangant la innovacié tecnologica i el desenvolupament del coneixement dels seus
professionals.

En el marc de l'activitat del CDB ha sorgit la necessitat que es promogui I'expedient adient per a
la contractacio del subministrament, instal-lacié i posada en funcionament d’un segelladora
aseptica de tubs de grau farmacéutic destinada a operacions critiques durant el procés de
produccioé de vectors virals desenvolupats pel Servei d'Immunologia (Seccié d’'Immunoterapia)
del CDB de I'Hospital Clinic de Barcelona.

El contracte esta vinculat al projecte CERTERA (CERT22/00005), Finangat per I'Instituto de
Salud Carlos Il i per la Unié Europea — NextGeneration EU/ Mecanismo para la Recuperacion y
la Resiliencia (MRR)/ Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR)". (C17.16)

Amb aquesta licitacié es contribueix a complir amb les fites i objectius fixats en la Inversion
“Salud” del Componente 17 denominado “Reforma Institucional y Fortalecimiento de las
Capacidades del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SECTI)”, dentro del
Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia.

ll. Necessitat, idoneitat i naturalesa del contracte

L’HCB té la necessitat de contractar el subministrament, instal-lacié i posada en funcionament
d’'una segelladora aséptica de tubs de grau farmaceutic destinada a operacions critiques durant
el procés de produccié de vectors virals desenvolupats pel Servei d’Immunologia (Seccio
d’Immunoterapia) del CDB de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB), a través d’un procediment
obert.

L’equipament objecte de licitacio, en concret, és imprescindible per a les operacions critiques
durant el procés de produccié de vectors virals, rad per la qual ha de permetre la desconnexio
aseéptica de tubs de grau farmaceéutic, tant buits com plens de liquids biologics, dins d’'un procés
tancat, garantint la integritat del producte i la continuitat del flux aséptic en entorns regulats GMP.
La solucié ha de ser compacte, portatil, robust, flexible i facil d’utilitzar, permet la desconnexié
aséptica de tub de grau farmaceéutic, de conformitat amb tot I'exposat al plec de prescripcions
técniques. El detall de la dotacié a adquirir esta explicada en el plec de prescripcions técniques
corresponent.

Per la naturalesa del contracte objecte de la licitacidé es considera adient tramitar la licitacio
mitjancant el procediment de tramitacié ordinaria, de conformitat amb allo previst a I'article 156
LCSP atés que es tracta d’'un contracte de subministrament amb un valor estimat de 26.591,86
€.
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Atesa la naturalesa i objecte del contracte es considera idoni aplicar la codificacié “38000000-5
Equips de laboratori, optic i de precisio (excepte ulleres)”, corresponent a la nomenclatura del
Vocabulari Comu de Contractes (CPV) de la Comissio Europea.

Per tant, d’acord amb el que es preveu a l'article 28 de la LCSP, es considera que queden
suficientment justificades les necessitats a cobrir per aquest contracte, aixi com la idoneitat del
seu objecte i contingut per satisfer-les.

La naturalesa juridica del contracte és la de subministrament i es regira pel que estableixen els
articles 16 i 25 LCSP i a les previsions, drets i obligacions fixats al Plec de Clausules
Administratives Particulars. El régim juridic de la preparacio i I'adjudicacié del contracte és el
relatiu al contracte de contracte de subministrament, tal com s’estableix en I'article 16 de la Llei
9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public (en endavant, LCSP). Aixi mateix, i de
conformitat amb els articles 24 i 25 de la Llei esmentada, el régim juridic aplicable és de dret
administratiu, de manera que es regira, en quant a la seva preparacid, adjudicacio, efectes,
modificacio i extincid, per la LCSP i per les seves normes de desenvolupament.

lll. Durada del contracte

La durada inicial del contracte, de conformitat amb l'article 29 de la LCSP, s’estableix en 1 mes
des del 15 de mar¢ de 2026 o a partir del dia seglient al de la formalitzaci6 si aquesta data és
posterior. No es preveu la possibilitat de prorroga.

IV. Divisid en lots del contracte

La naturalesa i I'objecte del contracte no permeten la divisio en lots del present contracte, ja que
dificultaria la correcta execucié del mateix des d’un punt de vista técnic. La divisié en lots no és
possible en aquest expedient perqué la naturalesa i I'objecte del contracte requereixen una
execucio integral i coordinada per garantir la correcta funcionalitat i compatibilitat técnica de
'equipament. Fragmentar la contractacid en lots dificultaria la integracidé del sistema,
incrementaria el risc d'incompatibilitats, i comprometria la seguretat i la qualitat en operacions
critiques regulades per GMP, fet que podria afectar la continuitat del flux aseptic i la integritat del
producte. Per tant, d’acord amb larticle 99.3 de la LCSP, es justifica que la divisié en lots
resultaria ineficient i contraria a I'objectiu técnic del contracte.

V. Pressupost de licitacio

Atenent a que el pressupost de licitacié ha de ser adequat als preus de mercat, havent de tenir
en consideracio els costos directes i indirectes i altres eventuals despeses calculats per a la seva
determinacio, es fixa el seguent pressupost de licitacio de 22.159,88 € (IVA exclos) i de 26.813,45
€ (IVA inclds). El preu del subministrament s’ha calculat tenint en compte el subministrament que
s’especificara en el PPT i atés el preu de mercat actual havent de tenir en consideracio els costos
directes i indirectes i altres eventuals despeses calculats per a la seva determinacio.

PRESSUPOST DE LICITACIO IVA 21% TOTAL
22.159,88 € 4.653,57 € 26.813,45 €

Aquesta contractacié es realitza en el marc del projecte CERT22/00005, financgat per I'Instituto
de Salud Carlos Il i per la “Union Europea NextGenerationEU/Mecanismo para la Recuperacion
y la Resiliencia (MRR), en el marc del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia
(PRTR)".

VI. Valor estimat del contracte

El valor estimat del contracte és el resultat de la suma del pressupost de licitacié, de I'import
previst per les modificacions, i de I'import previst per les possibles prorrogues. Aixi doncs, tenint
en compte que no es preveuen prorrogues, si modificacions, el pressupost de licitacié i el valor
estimat del contracte especific és el seguent:
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PRESSUPOST DE LICITACIO 22 159.88 €

(sense iva) ) ’

IMPORT MODIFICACIONS 443119 € VALOR ESTIMAT DEL
(sense iva) ] U CONTRACTE (VEC) (sense IVA)
IMPORT PRORROGUES No es preveu 26.591,86 €

(sense iva)

El contracte es finangca amb els fons procedents del Pla de recuperacio, transformacio i
resiliéncia, i es troba subjecte als controls de la Comissié Europea, I'Oficina de Lluita Antifrau, el
Tribunal de Comptes Europeu i la Fiscalia Europea, i al dret d’aquests organs a I'accés a la
informacié sobre el contracte, aixi com a les normes sobre conservacié de la documentacio,
d’acord amb el que disposa l'article 132 del Reglament financer.

VIl. Procediment de licitacié

La contractacio per cobrir la necessitat del subministrament, instal-lacié i posada en funcionament
d’'una segelladora aséptica de tubs de grau farmaceéutic destinada a operacions critiques durant
el procés de produccié de vectors virals desenvolupats pel Servei d’Immunologia (Seccio
d’Immunoterapia) del CDB de 'HCB es tramitara mitjangant el procediment obert d’acord amb el
que estableix I'article 156 de la LCSP atés que es compleixen tots els requisits per a la tramitacié
del referit procediment. La tramitacié mitjangcant el procediment obert respon a la consideracié
dels factors segients:

* Transparéncia: El procediment obert ordinari és conegut per la seva transparéncia i obertura.
Permet que qualsevol empresa interessada a participar-hi pugui presentar una oferta i
competir en igualtat de condicions. Aixo fomenta la lliure concurréncia i evita la discriminacio
o favoritisme cap a un proveidor particular.

« Amplia participacié: En utilitzar un procediment obert ordinari, es dona I'oportunitat que un
ampli nombre d'empreses, incloses les petites i mitjanes empreses, puguin accedir al procés
de contractacid. Aixd promou la competéncia i la diversitat de proveidors, cosa que pot portar
a obtenir millors ofertes i condicions per a I'entitat contractant.

* Compliment normatiu: El procediment obert ordinari es troba establert a la normativa de
contractacié publica i la seva aplicacié és ampliament reconeguda i acceptada. Utilitzar aquest
procediment proporciona una base legal sdlida i assegura el compliment de les disposicions
legals i reguladores aplicables a la contractacio publica.

* Menor discrecionalitat: En comparacié dels procediments restringits o negociats, el
procediment obert ordinari ofereix una menor discrecionalitat en la seleccid de proveidors.
Les empreses interessades han de complir els requisits establerts als plecs de condicions i
presentar una oferta valida. Aixo redueix el marge d’interpretacio subjectiva i minimitza el risc
de favoritismes o decisions arbitraries.

VIIl. Criteris de solvéncia economica i financera i de solvéncia técnica o professional

Tal com estableix I'article 74 de la LCSP, per subscriure contractes amb el sector public les
empreses han d’acreditar estar en possessio de les condicions minimes de solvéncia econdmica
i financera i professional o técnica que es determinin per part de I'dérgan de contractacié. Els
requisits minims de solvéncia i la documentacioé requerida per acreditar aquests requisits son els
que s’indicaran en I'anunci de licitacio i s’especificaran en el Plec de Clausules Administratives
Particulars del contracte.

La solvéncia que s’ha exigit compleix amb I'apartat 2 de I'article 74 de la LCSP, atés que es troba
vinculada a I'objecte del contracte, a més de qué els requisits que es demanen sén proporcionals.
Aixi, es requereix una solvéncia econdmica i financera orientada a assegurar una execucio
adequada del contracte, pero respectant el limit que estableix l'article 87 de la LCSP de qué el
volum anual de negocis minim anual exigit no excedeixi d’'una vegada i mitja el valor estimat del
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contracte. Pel que fa als requisits de solvéncia técnica o professional, s’ha tingut especial cura
per tal que s’orientin a garantir que I'execuci6 del contracte es fara per una empresa amb idoneitat
i qualificada, en la mesura que disposi d’experiencia per donar resposta a la necessitat.

En conseqléncia s’han seleccionat criteris de solvéncia que compleixen amb el seglent:

- Es troben relacionats amb la magnitud i la naturalesa del contracte i sén proporcionals a
aquesta;

- S’han determinat tenint en compte les necessitats especifiques del contracte;

- 806n pertinents al contracte i no sén abstractes;

- S’han formulat de manera senzilla i clara;

A continuacié s’especifiquen els requisits i mitjans que es demanen:
e Solvéncia economica i financera:

Volum anual de negocis en I'ambit del contracte referit al millor exercici dins dels tres ultims
disponibles en funcié de les dates de constitucié o d’inici d’activitats de I'empresari i de
presentacio de les ofertes:

e Import igual o superior al pressupost base de licitaci6 (22.159,88 €).

La referida solvéncia economica i financera s’acreditara mitjangcant una declaracié responsable
acreditativa.

Justificacié: El volum del subministrament és d’interes general i, per tant, amb una incidencia que
recau directament en el ciutada, és encara meés critic el poder assegurar una capacitacio raonable
per part dels contractistes per a realitzar-lo. Aquesta Direccié entén que si 'empresa licitadora
ha executat contractes en I'ambit del que actualment s’esta licitant, de com a minim el valor de
licitacio, tindra prou solvéncia economica per gestionar el contracte. El llindar establert, és
conforme amb el previst en l'article 87.1.a) de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes
del Sector Public.

¢ Requisit alternatiu de solvéncia econémica i financera:

De conformitat amb I'art. 86.1 de la LCSP, si el contracte no es troba subjecte a una regulacio
harmonitzada, en cas que I'empresa licitadora sigui una empresa de nova creacioé (entenent com
a tal aquella que tingui una antiguitat inferior a cinc anys) i no pugui acreditar per aquesta rad la
solvéncia econdmica i financera a través dels mitjans de prova exigits en aquest PCAP, aquesta
solvéncia s’acreditara per un o diversos dels mitjans als que es refereixen les lletres b) a c¢) de
l'article 87.1 de la LCSP, en concret per aquest cas:

e Patrimoni net, per I'import exigit en aquest PCAP, al tancament de I'Ultim exercici
economic per al qual estigui venguda l'obligacié d'aprovacié de comptes anuals per un
import igual o superior al de la licitacié (22.159,88 €).

La referida solvéncia econdmica i financera s’acreditara mitjangant una declaracié responsable
acreditativa.

Justificacio: La situacio financera i el grau de fortalesa en [l'estructura, en la magnitud i en la
composicio del capital social dels licitadors es considera un motiu indicatiu que permet presumir
una suficiéncia raonable en la capacitat de ['adjudicatari per a fer front a les obligacions
economiques i financeres que derivaran de l'adjudicaci6 del contracte actual.

e Solvéncia técnica o professional:
Relacioé dels principals subministraments efectuats de la mateixa naturalesa o similar que els que

constitueixen I'objecte del contracte en el curs de, com a maxim, els tres ultims anys indicant el
seu import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. Els subministraments efectuats
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s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per 'drgan competent, quan el destinatari
sigui una entitat del sector public i quan el destinatari sigui un subjecte privat, mitjangant un
certificat expedit per aquest o per una declaracié de I'empresari acompanyada dels documents
en poder seu que acreditin la realitzacio de la prestacio.

e L’import anual acumulat dels subministraments I'any de més execucio ha de ser igual o
superior al 70% de l'import del valor estimat del contracte.

Justificacié: D'acord amb la LCSP, s'ha triat un requisit adequat amb l'objecte del contracte, com
és l'experiencia de I'empresa en contractes similars, fet que es considera un motiu indicatiu que
permet presumir una gestié adequada del contracte. Aquesta Direccid, entén que si I'empresa
licitadora ha executat subministraments d'igual o similar naturalesa de [l'actual licitacié per un
import igual o superior al 70% de I'import del valor estimat del contracte tindra solvencia tecnica
suficient per a desenvolupar el mateix, sent I'import requerit un valor assumible per qualsevol
empresa que vulgui optar a I'adjudicacié i que tinqui la capacitat suficient.

¢ Requisit alternatiu de solvéncia técnica:

De conformitat amb I'article 89 i 90 de la LCSP, si el contracte no es troba subjecte a una regulacio
harmonitzada, en cas que I'empresa contractista sigui una empresa de nova creacié (entenent
com a tal aquella que tingui una antiguitat inferior a cinc anys), la seva solvéncia técnica
s’acreditara per un o varis dels mitjans als que es refereixen les lletres b) a g) de I'article 89.1 de
la LCSP. En concret:

o Descripcié de les instal-lacions técniques, de les mesures per garantir la qualitat i dels
mitjans d'estudi i investigacio de 'empresa.

Justificacié: S'ha optat per aquesta opcio pel fet que aquesta Direccio, entén que per a l'adequada
execucio del contracte, és important que les empreses licitadores de recent creacié comptin amb
instal-lacions i mesures per garantir la qualitat de la fabricacié dels productes aixi com de recerca
de noves aplicacions dels productes.

IX. Criteris d’adjudicacié

El contracte s’adjudicara a través d’'una pluralitat de criteris d’adjudicacié amb una ponderacio
d’'un 100% dels criteris avaluables automaticament. De conformitat amb I'article 145.1 de la LCSP
i atenent a I'objecte del contracte de referéncia, es proposen els criteris d’adjudicacio detallats a
'annex num. 1 d’aquest informe. Per tant, amb la voluntat d’aconseguir la millor relacié qualitat
preu en I'adjudicacié del contracte i, en especial, obtenir prestacions de qualitat que responguin
de la millor manera possible a les necessitats plantejades, i afavorir la presentacié de solucions
que permetin assolir els objectius d’aquesta contractacio, s’han configurat criteris economics i
qualitatius, atorgant a aquests ultims una ponderacié significativa. Els criteris qualitatius que
s’han establert fan referéncia a caracteristiques de I'objecte del contracte que es poden valorar
de manera objectiva. Entre aquest tipus de criteris s’inclou prioritariament la valoracioé de la
qualitat, inclos el valor técnic i les caracteristiques funcionals de I'equipament.

X. Condicions especials d’execucio

L’article 202 de la LCSP estableix I'obligacié d’establir en els Plecs de clausules administratives
particulars almenys una condicié especial d’execucioé de tipus mediambiental o social de les
enumerades en l'apartat 2 d’aquest precepte. En efecte, en el Plec de clausules d’aquest
contracte s’establiran aquest tipus de condicions especials d’execucid.

Per tot aixo;
SOL-LICITO ]
A L’ORGAN DE CONTRACTACIO
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. Que s’inicii la redaccié del Plec de Prescripcions Técniques i del Plec de Clausules
Administratives Particulars en els termes que es proposa en aquest informe.

Il. Que s’iniciin els tramits per certificar I'existencia de credit, si és el cas.

Barcelona,

Dr. Miguel Angel Benitez
Gerent del Centre de Diagnostic Biomedic
Hospital Clinic de Barcelona
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ANNEX1 )
CRITERIS D’ADJUDICACIO

CRITERIS QUANTIFICABLES AUTOMATICAMENT............... FINS A 100 PUNTS

CRITERIS | ASPECTES A VALORAR

VALORACIO

PONDERACIO

1. Diferents fabricants de tub TPE validats
(fins a 10 punts)

Es valorara que la solucié ofertada estigui
validada pel fabricant per al seu Us amb tubs
de TPE de diferents fabricants de referéncia,
la qual cosa permet optimitzar el flux de treball
amb diferents mostres i configuracions de
procés. Es valorara que I'equip estigui validat,
com a minim, amb tubs préviament usats en
el nostre procés: C-Flex® 374, Sanipure™
BDF i Pharmed™ BPT.

Per obtenir la puntuacio total, caldra que els
licitadors ho acreditin mitjangant I'aportacié
del de la fitxa técnica i/o documentacié técnica
pertinent on s’indiqui clarament aquesta
validacio.

En el cas, que no s’aporti la fitxa técnica i/o
documentacid técnica pertinent o en |la
mateixa no hi consti identificada
especificament aquesta capacitat, I'oferta es
puntuara amb O punts.

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perqué la validacié de I'equip amb
tubs TPE de diferents fabricants garanteix una
major flexibilitat i compatibilitat en els
processos productius, evitant dependéncies
exclusives d’un sol proveidor i assegurant la
continuitat operativa davant eventuals
problemes d’abastiment. Aquesta
caracteristica permet optimitzar el flux de
treball amb diverses configuracions i mostres,
adaptant-se a les necessitats canviants del
procés i reduint riscos associats a la
variabilitat de materials. A més, es considera
imprescindible que l'equip estigui validat amb
els tubs ja utilitzats en el nostre entorn (C-
Flex® 374, Sanipure™ BDF | Pharmed™
BPT), per garantir la integracié immediata amb
els procediments actuals sense requerir
modificacions addicionals ni validacions
internes costoses.

SiIINO

Si= 10 punts
NO= 0 punts
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2. Independéncia d’accessoris _(fins a

10 punts)

Es valorara que I'equip no requereixi suports,
holders ni accessoris addicionals per adaptar-
se a diferents mides de tubs ni per operar en
diferents ubicacions dins I'area GMP, afavorint
aixi una major portabilitat i flexibilitat operativa.

Per obtenir la puntuaci6 total, caldra que els
licitadors ho acreditin mitjangant I'aportacié de
la fitxa técnica de 'equip
(manual/especificacions técniques) i/o
documentacio técnica pertinent on s’indiqui
clarament aquesta funcionalitat.

En el cas, que no s’aporti la fitxa de I'equip
(manual/especificacions técniques) i/o
documentacié tecnica pertinent o en la
mateixa no hi consti identificada
especificament aquesta capacitat, I'oferta es
puntuara amb O punts.

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perqué la independéncia d’accessoris
incrementa significativament la portabilitat i la
flexibilitat operativa de I'equip dins I'area GMP,
evitant la necessitat de suports, holders o
adaptadors que podrien generar costos
addicionals, complexitat logistica i riscos de
contaminacio. Aquesta caracteristica permet
que l'equip s’adapti de manera immediata a
diferents mides de tubs i ubicacions, reduint
temps de preparacié i assegurant una major
eficiencia en processos critics. A més, elimina
dependencies d’elements externs que podrien
comprometre la disponibilitat o la conformitat
regulatoria, contribuint aixi a la robustesa i
continuitat del flux de treball.

SIINO

Si= 10 punts
NO= 0 punts

3. Capacitat de treballar amb carrega
liguida i segellada hermeética/sequra

(10 punts)

Es valorara la capacitat de I'equip de segellar
diverses mides de tubs de TPE, dins del
rang habitual d'us en processos
biofarmaceéutics (des d’1/4 de polzada fins a 1
polzada de diametre exterior), incloent tubs
amb carrega liquida, i que produeixin una
segellada hermetica/segura.

Si/NO

Si= 10 punts
NO= 0 punts
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Per obtenir la puntuacio total, caldra que els
licitadors ho acreditin mitjangant I'aportacio de
la fitxa técnica de 'equip
(manual/especificacions técniques) i/o
documentacié técnica pertinent on s’indiqui
clarament aquesta funcionalitat.

En el cas, que no s’aporti la fitxa de I'equip

(manual/especificacions tecniques) i /o
documentacioé técnica pertinent o en la
mateixa no hi consti identificada

especificament aquesta capacitat I'oferta es
puntuara amb 0 punts.

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perque la capacitat de [l'equip de
segellar hermeticament tubs de TPE de
diferents mides, incloent aquells amb carrega
liquida, és essencial per garantir la integritat
del producte i la seguretat del procés en
entorns biofarmaceutics. Aquesta funcionalitat
assegura que no hi hagi fuites ni
contaminacions, complint amb els requisits
GMP i mantenint la qualitat del material
processat. A més, la compatibilitat amb el rang
habitual de diametres (d’1/4” a 1”) permet una
adaptaci6 completa a les necessitats
operatives, evitant limitacions en la
configuracié del sistema | reduint riscos
associats a la manipulacié de fluids. Aquesta
caracteristica és critica per assegurar la
robustesa i fiabilitat del flux de treball en
processos sensibles.

4. Qualitat i robustesa del seqgell aséptic

(10 punts)

Es valorara que I'equip ofert disposi d’'un
sistema de segellament ampli i robust, amb
una amplada de segell igual o superior a 20
mm, que garanteixi una desconnexié aséptica
segura i permanent, minimitzant el risc de
fuites o contaminacié creuada.

. ) ‘ SiNo NO= 0 punts

Per obtenir la puntuacio total, caldra que els
licitadors ho acreditin mitjangant I'aportacié de
la fitxa técnica de 'equip
(manual/especificacions técniques) i/o
documentacio técnica pertinent on s’indiqui
clarament aquesta funcionalitat.
En el cas que no s’aporti la fitxa de I'equip
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(manual/especificacions tecniques) i /o
documentacié técnica pertinent o en la
mateixa no hi consti identificada
especificament aquesta capacitat I'oferta es
puntuara amb 0 punts.

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perque la qualitat i robustesa del
segell aséptic és un element critic per garantir
la seguretat | integritat dels processos
biofarmaceutics, evitant qualsevol risc de
fuites o contaminacié creuada. Un sistema de
segellament ampli, amb una amplada igual o
superior a 20 mm, assegura una desconnexio
aséptica sequra i permanent, complint amb els
estandards GMP | reduint la probabilitat
d’incidéncies que podrien comprometre la
qualitat del producte. Aquesta caracteristica
aporta fiabilitat al flux de treball, minimitza
riscos operatius i garanteix la conformitat
regulatoria, essent per tant un requisit
essencial en entorns critics com el nostre.

5. Eficiéncia operativa del procés de
segellament (10 punts)

Es valorara que Il'equip ofert disposi d’'un
temps de segellament rapid, que contribueixi
a millorar l'eficiéncia operativa del procés i a
reduir el temps dexposicid6 durant les
operacions de desconnexiéo aseéptica. En
concret, es valorara que el temps de
segellament estigui comprés en un rang
inferior a 5 minuts, mantenint en tot moment la
qualitat i integritat del segell.

Per obtenir la puntuacio total, caldra que els
licitadors ho acreditin mitjangant I'aportacio
del de la fitxa técnica i/o documentacio
(documentacioé técnica del fabricant) on
s’indiqui clarament aquesta validacio.

En el cas, que no s’aporti la fitxa técnica i/o
documentacio técnica pertinent o en la
mateixa no hi consti identificada
especificament aquesta capacitat, I'oferta es
puntuara amb 0O punts.

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perque un temps de segellament rapid
és fonamental per millorar [eficiencia
operativa i reduir el temps d’exposicié durant
les operacions de desconnexié aseptica,
minimitzant aixi el risc de contaminacio i
assegurant la seguretat del procés. Disposar

Si/NO

Si= 10 punts
NO= 0 punts
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d’'un equip que compleixi amb un temps
inferior a 5 minuts, mantenint la qualitat i
integritat del segell, permet optimitzar els
fluxos de treball, reduir temps improductius i
garantir la continuitat del procés en entorns
critics. Aquesta caracteristica contribueix
directament a la robustesa i fiabilitat del
sistema, essent clau per complir amb els
estandards GMP | amb els requeriments de
produccié biofarmaceutica.

6. Reduccié del termini d’entrega de ’equip
(fins a 10 punts)

Es valorara que el termini d’entrega de 'equip
sigui inferior al termini establert a la clausula
4.1 del plec de prescripcions técniques.

Caldra aportar un compromis a efectes de
valoracioé mitjangant el qual es deixi palés per
part del licitador que s’indica i es compromet
al subministrament de I'equip en un termini
inferior a un mes (cal quantificar en dies
naturals el termini de subministrament).

En el cas que no s’aporti el compromis indicat
0 en aquest no s’indiqui amb claredat el
termini en dies naturals de subministrament de
l'equip (d’acord amb I'exposat), l'oferta es
puntuara amb O punts.

Justificacié: La valoracié6 d’aquest criteri es
justifica perque la reduccié del termini
d’entrega de I'equip té un impacte directe en
la disponibilitat operativa i en la continuitat
dels processos productius, especialment en
entorns biofarmacéutics on els calendaris sén
critics per complir amb els plans de fabricaci6
i les necessitats assistencials. Un termini
inferior al establert a la clausula 4.1 del plec
permet accelerar la posada en marxa del
sistema, reduir riscos associats a possibles
retards i garantir una resposta més agil davant
necessitats urgents.

Es el minim temps de

subministrament de
lequip. ElI termini
maxim de

subministrament (30
dies) es valorara amb
0 punts, i fins a 10
punts a la millor oferta
(en dies naturals
sencers)

Per tal de valorar el menor
temps d’entrega de I'equip
(inferior en tot cas a 30

dies), s’aplicara la
seguent formula:
Ae
Pz = Rlliﬂi o
Ax

On:

Px: Puntuacio de l'oferta
valorada

Pmax: Puntuacié maxima,
en aquest cas 10 punts
Ae: Termini d’entrega de
la millor oferta presentada
Ax: Termini d’entrega
oferta a valorar

7.- Ampliacié de la garantia per sobre d’1
any (fins a 10 punts)

Justificacié: La valoracié d’aquest criteri es
justifica perquée 'ampliacié de la garantia per
sobre d’1 any aporta una major seguretat i

Per tal de valorar el
termini més ampli de
garantia s’aplicara la

seglent formula;

proteccio  davant possibles incidéncies
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técniques, reduint costos de manteniment i
assegurant la disponibilitat operativa de
l'equip durant un periode més llarg. Aquesta
caracteristica incrementa la fiabilitat del
subministrament i minimitza riscos associats a
avaries o interrupcions en processos critics,
contribuint a la sostenibilitat economica i a la
continuitat del servei en entorns regulats com
el biofarmaceutic. Per aixo, es considera un
valor afegit rellevant que justifica la seva
ponderacié en la puntuacio.

1 any (0 punts) i per
sobre d’1 any (10
punts) a la millor
oferta (anys sencers)

Ae
Pz = Rllii.'.'{ X
Ax
On:
Px: Puntuacié de l'oferta
valorada

Pmax: Puntuacié maxima,
en aquest cas 10 punts
Ae: Ampliacié del termini
de garantia minim de la
millor oferta presentada
Ax: Ampliacié del termini
de garantia minim de
I'oferta a valorar

8. El preu (fins a 30 punts)

Formula de valoracio:

(52

P = Puntuacio de l'oferta a Valorar
P = Punts criterl econdmic

0, = Oferta Millor

0, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié

30 punts

P 22
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