Institut
Catala
d’Oncologia

INFORME DE NECESSITATS | MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA
CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT D'APLICADORS DE RUTENI-

106 PER A TRACTAMENTS DE BRAQUITERAPIA OFTALMICA A
L'INSTITUT CATALA D'ONCOLOGIA

a) Necessitat de I'ICO que es vol satisfer mitjancant la contractacio de les prestacions,
subministraments o obres corresponents:

El Servei d’'Oncologia Radioterapia de I'lCO-Hospitalet, realitza tractaments de
Braquiterapia Oftalmica amb implants temporals de llavors d’lode-125 i aplicadors de
Ruteni 106 des de I'any 1995.

El nostre centre és referent a nivell estatal per Braquiterapia Oftalmica des de l'any
20009.

Aquest tractament s'’utilitza pel tractament de tumors oculars com el melanoma de
coroides i el melanoma maligne uveal, irradiant el llit tumoral o el propi tumor, amb la
col-locaci6 d’'un aplicador (paca més silicona) on s'insereixen les llavors.

El melanoma maligne uveal és el tumor maligne intraocular primari mes frequent en
adults. Afecta, sobretot, a homes de raga blanca amb una edat mitja de 55 anys. No
obstant, el pic maxim es troba entre els 70 i 79 anys.

Les dues principals opcions terapéutiques actuals pel melanoma uveal son la
enucleacié i la braquiterapia epiescleral.

La braquiterapia s'indica en els casos de tumors de mida petita i mitjana, amb I'objectiu
de conservar el globus ocular i la seva funcié i en els casos que es documenti
creixement i/o signes d’activitat.

La braquiterapia epiescleral consisteix en la irradiacié local del tumor mitjancant la
col-locaci6 de plaques extra-esclerals, amb I'objecte de preservar els teixits sans
adjacents.

En general s'utilitzen les llavors d’'I-125 pels tumors de major mida amb una al¢ada
superior a 4 mm (fins a 10 mm) i un diametre maxim de 18 mm. Pels tumors d’alcada
inferior a 4 mm i casos pediatrics, s'utilitzen les plaques de Ru-106.

Aquests aplicadors de Ruteni 106 sén uns dispositius amb material radioactiu que es
col-loquen de forma temporal sobre el tumor amb I'objectiu de donar una alta dosi de
radiacié per eliminar-lo.

Si no s'utilitzés la braquiterapia, el tractament alternatiu seria quirargic amb la
enucleacié de I'ull. En alguns paisos disposen d’accelerador de protons per tractar
aguests tumors, pero el tractament és molt més llarg (varies setmanes de durada), i el
volum tractat és molt més gran.

Per tant, es considera que el tractament de braquiterapia és el més avantatjos pel
pacient, i en concret els aplicadors de Ruteni-106 son una de les opcions disponibles
per poder-lo realitzar.

La unitat de braquiterapia necessita disposar, anualment, d'un maxim de quatre
unitats d’aplicadors de Ruteni-106 per poder realitzar aquesta activitat sense que
existeixi compromis de compra minima ja que dependra de les necessitats
assistencials que es generin a I'lCO.
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Segons hem descrit en el paragraf anterior, es necessiten entre 3 i 4 comandes a
I'any, per cobrir les necessitats assistencials.

D’altra banda per complir la legislacio vigent, en concret 'article 50 apartat 3 del Real
Decreto 127/2024, pel que s’'aprova el reglament sobre instal-lacions nuclears i
radioactives, ha d’existir un acord ferm amb el proveidor de les fonts radioactives, pel
qgual aquest es compromet a gestionar la font quan estigui en desus, és a dir, a de fer-
se carrec de la seva retirada.

Per tal de continuar oferint aguesta técnica a tots els pacients de Catalunya i la resta
d’Espanya que es puguin beneficiar i complir amb la legislaci6 vigent sobre la retirada
de fonts radioactives, [IInstitut Catala d’Oncologia requereix contractar el
subministrament d"aplicadors de Ruteni-106 i la seva retirada quan aquests ja no
tinguin s clinic, per poder cobrir les necessitats assistencials dels propers anys.

b) En els contractes de serveis, I'informe d’insuficieéncia de mitjans.

No procedeix ates que es tracta d’'un contracte de subministrament..

c) Pressupost base de licitacié i Valor estimat del contracte amb una indicacié de tots
els conceptes que lintegren, inclosos sempre els costos laborals si n’hi ha.

Determinacio del preu: per preus unitaris.

S’estimen unes necessitats d’'un maxim de quatre (4) unitats/any, a un preu unitari que
es considera de mercat, en funcié del model d aplicador utilitzat, sense que existeixi
compromis de compra minima ja que dependra de les necessitats de I'lCO, segons el
seguent desglossament:

Els preus unitaris tindran caracter de maxim, aixi com el pressupost de licitacio.
Calcul de necessitats:

Unitats s
L Preu Unitari | Import anual | Import (2 anys) Import (2 anys)
Descripcio arl:‘l;ils (sIVA) (sIVA) (sIVA) % IVA | Import IVA (@/IVA)

Aplicadors de

Ruteni-106 amb
diametre actiu de 3 21.700,00 € 65.100,00 € 130.200,00 €| 10% | 13.020,00 €| 143.220,00 €
12mm fins a 21mm

Aplicadors de

Ruteni-106 amb
diametre actiu de 1 26.100,00 € 26.100,00 € 52.200,00 €| 10% 5.220,00 € 57.420,00 €
22mm fins a 25mm

Retirada dels
aplicadors de Ru- 4 1.400,00 €| 5.600,00 € 11.200,00 €| 21% 2.352,00 € 13.552,00 €
106

Import total:| 96.800,00 € 193.600,00 € 20.592,00 €| 214.192,00 €

Es obligatori presentar oferta a lot sencer, a tots els materials. Sera motiu
d’exclusié la manca de presentacié d'oferta a un o varis articles indicats.
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En tractar-se aquesta licitaci6 d'un subministrament de tracte successiu, el no
compliment de les previsions de consum no genera cap dret a favor de les empreses
adjudicataries. En cas de variacio de guantitats, les empreses adjudicataries no tindran
dret a percebre cap indemnitzacié per la variacié. Es facturara per preu unitari i
comanda efectivament realitzada.

Pressupost base licitacié (PBL):

Import base (24 mesos): 193.600,00 €
IVA 21%: 2.352,00 €
IVA 10 % 18.240,00 €
Import total: 214.192,00 €

S’estimen uns costos directes per import de 171.353,60 € uns costos indirectes (inclos
el benefici industrial) per import de 42.838,40 € (IVA inclos).

Valor Estimat del Contracte (VEC) :

Pressupost licitacié (24 mesos) 193.600,00 €
Prorroga (12 mesos) 96.800,00 €
VEC: 290.400,00 €
Tramitaci6 anticipada de despesa: Si NO X

d) Durada del contracte i prorrogues:
Durada inicial del contracte: dos (2) anys de durada inicial.

Prorrogues: Una (1) prorroga anual potestativa per I'lCO i obligatoria pel contractista.

e) L'eleccié del procediment de licitacio.

Procediment obert subjecte a regulacié harmonitzada i tramitacio ordinaria, a efectes
de donar maxima concurréncia a la licitacio del subministrament.

f) La classificacié empresarial que s’exigeixi als participants, si s’escau.

No procedeix.

g) Criteris de solvéncia tecnica o professional, i economica i financera.
Solvéncia economica i financera:

- Xifra de negoci global, referent a la millor dels darrers 3 exercicis disponibles, que
justifiqgui un volum de negoci anual amb un minim idéntic a I'import de licitacié
present contracte, acreditada mitjancant declaracio responsable.

- Patrimoni net igual o superior a 1 euro al tancament de I'Ultim exercici economic
per al qual estigui vencuda I'obligacié d’aprovacié de comptes anuals.

La solvéncia economica i financera declarada s’acreditara, en cas de resultar
adjudicatari o a requeriment de la Mesa de Contractacié, amb els comptes anuals
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aprovats i dipositats al Registre Mercantil o registre oficial en qué hagi d'estar
inscrit el licitador.

Solvéncia técnica:

- Relaci6 de principals subministraments de caracteristigues similars
(subministraments d’aplicadors de ruteni per braquiterapia) per una quantia minima
del 50% del pressupost de licitacié, en el periode dels darrers tres dltims anys,
acreditada mitjancant certificats emesos per I'd6rgan competent, quan el titular sigui
un ens del sector public, o per declaracio de I'empresari licitador, quan es tracti
d’empreses privades.

h) Criteris ’ADJUDICACIO del contracte, aixi com les condicions especials de la seva
execucio.

1-) Criteris avaluables automaticament (Fins a 65 punts) (a incloure en el Sobre
C).

1.1. Oferta econodmica (Fins a 80 punts)

A efectes de comparacié d'ofertes, es valorara el preu ofert pels licitadors per la
prestacid del servei durant I'any de vigéncia del contracte, que haura de ser igual o
inferior al pressupost base de licitacio (193.600,00 € IVA exclos).

Quedaran excloses aquelles proposicions que siguin desestimades per incompliment
dels requeriments basics exigits en el plec d’especificacions técniques.

La puntuacio s’assignara a cada oferta d’acord amb la seguent férmula:

Pv=(1-(Ov-0Om)/IL)x (1/VP))xP
On:

Pv = Puntuacié de I'oferta a valorar

Ov = Oferta a valorar

Om = Oferta millor

IL = Import de licitacio

VP = Valor de ponderacié: 1

P = Punts criteri economic: 80

Es consideraran, en principi, desproporcionades o0 presumptament anormals les
ofertes que es trobin en els seglients supdsits, segons el que disposa l'article 149.2.b)
de la LCSP:

- Les ofertes que hagin obtingut una puntuacié entre el 76% i el 100% de la
puntuacié dels criteris subjectes a judici de valor quan presentin una oferta
econdmica que suposi una baixa de més del 25% de la mitjana del total de les
ofertes.

- Les ofertes que hagin obtingut una puntuacio entre el 66% i el 75,99% de la
puntuacié dels criteris subjectes a judici de valor, quan presentin una oferta
economica que suposi una baixa de més del 30% de la mitjana del total de les
ofertes.
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- Les ofertes que hagin obtingut una puntuacié fins el 65,99% dels criteris
subjectes a judici de valor quan presentin una oferta economica que suposi una
baixa de més del 35% de la mitjana del total de les ofertes.

1.2. Altres criteris d’adjudicacié avaluables automaticament (Fins a 20 punts).

1.2.1. Amplitud de gamma de referéncies del material fungible (fins a 15 punts).

Com s'indica en el plec de prescripcions técniques, el proveidor haura de disposar d
“un cataleg d"aplicadors oftalmics de Ruteni de diferents formes i mides, que permetin
tractar tumors oculars ubicats en diferents posicions i amb caracteristiques
morfologiques variables. Haura de disposar també d aplicadors amb formes especials
retallades per casos de tumors amb ubicacions properes a estructures oculars de risc.

A la definicié de les necessitats es demanen uns materials definits per les seves
caracteristiques técniques i funcionals i agrupats per rangs del diametre actiu que sén
susceptibles de tenir referencies diferenciades (segons els diferents mides dels
diametres, formes i presentacions del cada producte) i qué es poden adquirir al mateix
i Unic preu unitari.

Es valorara positivament i, per tant, s'assignara puntuacié addicional (de fins a 5
punts) si el proveidor presenta un major nombre de referéncies d’iguals
caracteristiques i prestacions tecniques que el material licitat i qué es poden adquirir al
mateix preu unitari de la proposta.

Es puntuara I'amplitud de gamma proporcionalment al nhombre total de referéncies
presentades per a tots els materials de la segiient manera:

El major rang de diametres per a cada material obtindra la puntuacié maxima.

La resta de propostes rebra una puntuacié proporcional respecte de la oferta que
obtingui la puntuacié més alta, amb l'aplicacié de la formula:

Pop =P x nOp | nMv

On:

Pop = Puntuacio d’'oferta a puntuar.

P = Puntuacié del criteri o subcriteri (15 punts).

nOp = nombre de referéncies de I'oferta que es puntua.
nMv = nombre de referéncies de I'oferta Millor Valorada.

El resultat de la puntuacié sera sense decimals, qué s’arrodoniran a la baixa per a
valors inferiors a 0,50 i a I'alca per a valors iguals o superiors a 0,50.

1.2.2. Ambientalitzacié de vehicles per la distribucié i lliurament (fins a 3 punts).

Es valorara la qualitat ambiental del vehicle destinat a la distribuci6 i lliurament de
I'equip, des del magatzem de la empresa licitadora fins al punt de lliurament, a partit de
la classificacié del vehicle segons el registre del Distintiu Ambiental de la DGT.

Les empreses licitadores hauran de presentar les segients dades del vehicle: marca i
model, tipus de motor (eléctric / hibrid endollable / hibrid no endollable / gas natural /
GLP / gasolina / gasoil) , matricula -si es disposa- i classificacié ambiental DGT.

El model/s dell/s vehicle/s proposats han de ser aptes i especificament destinats al
transport de mercaderies, i no son admissibles a efectes de la puntuacié d’aquest
criteri els vehicles de representacié (directius o comercials, etc.).
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En cas d'utilitzar un vehicle alieé (mitjancant subcontractacié d’'empresa externa), caldra
incloure també I'empresa subcontractada i I'acreditacié del compromis contret entre
ambdues parts.

Es considera un vehicle alié el del servei del transportista (tercer) que es contracta per
fer el lliurament.

Un vehicle propi del licitador, és un vehicle sobre el qual el mateix licitador té plena
disposicié ordinaria per prestar el servei sense haver de recérrer a un tercer per
realitzar el lliurament (objecte del contracte), ja sigui com a mitja propi mitjancant una
compra (propietat del licitador) o contractat en regim de renting o leasing, etc. sense
ser-ne el propietari (si el titular de I'is). No es podra realitzar cap lliurament dels
articles amb un vehicle que no hagi estat inclos en aquesta informacié. No es podra
adscriure a la distribuci6 dels articles un vehicle que no disposi de Distintiu Ambiental
de la DGT.

Es puntuara el/s vehicle/s aportat/s (puntuant només el de superior categoria segons
I'ordre de prelacié indicada) segons els seu distintiu ambiental de la seglient manera:

a. Si s'aporta algun vehicle amb Distintiu ambiental Zero emissions............ 3 punts
b. Sis’aporta algun vehicle amb Distintiu Ambiental Eco...............cccccceeceen.. 2 punts
c. Sis'aporta algun vehicle amb Distintiu Ambiental C..............ccccoeeeeiiienee, 1 punt
d. Sis’aporta Vehicle amb Distintiu Ambiental B.............cccoooiiiiiinninniiiinnnn. 0 punts

1.2.3. Embalatge elaborat amb matéries primeres renovables (fins a 2 punts).

Es valorara la procedéncia de la fusta i o plastics, en qué com a minim el 70% del
material procedeixi d’explotacions forestals sostenibles o bé que siguin de materials
reciclats. Aixi mateix, es valorara que el material sigui reciclable.

a. 2punts I'oferta que acrediti que el material d'embalatge de I'equipament a
emprar s’ha elaborat a partir de materials reciclats.

b. 1 punt I'oferta que acrediti que els materials de I'embalatge so6n
renovables

c. O punts I'oferta que no ho acrediti.

En cas de que I'empresa acrediti més d’un subcriteri, només computara el subcriteri
amb més puntuacio.

Per a la justificacié d'aquest criteri s’hauran de presentar certificats emesos pels
fabricants dels embalatges indicant que la identificacié del material de 'embalatge i les
dades d’elaboraci6 amb matéries primeres reciclades. | també s’haura d’indicar els
materials, la seva composicié i la indicaci6é de ser renovables.

(P.ex. Certificat de cadena de custodia (FSC, PEFC) (100%, mixt o reciclada, o
certificat d’ecoetiqueta, etiqueta ecologica de la Unié Europea o equivalent).
i) La decisié de no divisi6 en LOTS l'objecte del contracte, si s’escau.

No procedeix la divisi6 del contracte en lots, ates [I'objecte del contracte
(subministrament d’aplicadors de ruteni) requerint que els aplicadors siguin homogenis
i un mateix proveidor assumeixi la coordinacio del contracte.

j) Contingut del SOBRE B i/lo C

El model de proposicié econdmica sobre el qual realitzaran la seva oferta els licitadors
incloura el preu unitari de cada material i la resta de criteris d’adjudicacié automatics.
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Juntament amb el model de proposici6 economica la fitxa técnica del producte
subministrat haura de contenir la seguent informacio:

Relacié de referéncies segons els diferents mides dels diametres, formes i
presentacions del cada producte i material.

Imatge del producte

Descripcio basica i destinacio d’us

Caracteristiques técniques.

Instruccions dUs, manteniment i conservacio.

Descripcio de I'embalatge i etiquetat.

Model del certificat de calibratge aportat amb cada aplicador subministrat
Memoria técnica descriptiva dels articles.

k) Tecnic que:

T} Generalitat de Catalunya 717
WY Departament de Salut

Elabora el PLEC de prescripcions técniques:
o Silvia Flaguer Rife (Cap d’infermeria corporatiu de recursos
clinics).
Elabora 'INFORME DE VALORACIO d'ofertes:
o Toni Tena (Cap d'Unitat de Compres i Logistica).
Integra la MESA DE CONTRACTACIO (diferent de I'anteriorment indicat):
o Dra Cristina Picon (Cap del Servei de Fisica Médica i Proteccio
Radiologica).
o Francisco Pino (Coordinador de Fisica de la Unitat de
Braquiterapia).
RESPONSABLE del seguiment DEL CONTRACTE:

o Silvia Flaquer Rife (Cap d'infermeria corporatiu de recursos clinics).
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