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1. Objecte de la Contractacio

L’'objecte d’aquest procediment obert, mitjangant acord marc, és la contractacié del
subministrament de férmules de nutricié enteral pels pacients tant domiciliaris (en
aquest cas el subministrament sera a l'adreca que el pacient faciliti al servei de
Farmacia i que constara a les comandes) com pacients ingressats a l'Institut Catala
d’Oncologia a L'Hospitalet de Llobregat.

La present contractacié s’articula en 12 lots corresponents a les diferents férmules de
nutricio enteral distribuides en lots relatius a formules completes, suplements per
I'administracié per via oral i el corresponent material necessari per a I'administracio
via sonda.

La relacié de lots, quantitats estimades i imports maxims s'incorpora a l'annex 1 de
l'informe de necessitats i memoria justificativa.

Es daplicaci6 al present procediment obert, sense caracter exhaustiu, la segient
normativa:

a. Reial Decret 1/2015, de 24 de juliol pel qual s’aprova el Text Refés de la Llei
de Garanties i Us racional de medicaments i productes sanitaris

b. Reial Decret 271/1990, de 23 de febrer, de reorganitzacié de la intervenci6 dels
preus de les especialitats farmaceutiques d’Us huma.

2. Requeriments técnics

Totes les férmules hauran de complir amb els requeriments generals que es detallen a
continuacio:

» Les formules per a administraci6 oral seran saboritzades (excepte en
el cas de moduls, que han de modificar minimament el sabor).

» Les formules estaran llestes per al seu Us (presentacié liquida excepte en
els casos indicats).

» Les formules liquides per administraci6 per sonda seran en
presentacié en ampolla/bossa plastic 500mL.

» Les formules per administracio per sonda han de ser clinicament lliures de
lactosa(<0,1g/100ml)

» Totes les formules seran sense gluten.

= La font proteica ha de contenir com a minim un 75% de proteina d'alta
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gualitat (en endavant PAQ). S’ entén per PAQ aquella proteina amb una
PDCAAS* (Protein digestibility-corrected amino acid score) entre 0.9 1.

0 Les fonts proteiques amb PDCAAS* entre 0.9 i 1 sén:

= Caseina

= Seérum lactic

= Proteina de clara d’ou
= Proteina de soja

= Carn de bou/vedella

»= Qualsevol altra mescla que no aporti un 75% de PAQ, haura de ser avalada
amb un estudi d’eficacia proteica utilitzant com a comparador una proteina
d’alta qualitat

*La PDCAAS (Protein digestibility-corrected amino acid score) és un métode per
avaluar la qualitat proteica basat tant en els requeriments d’aminoacids en humans
com la seva capacitat per digerir la proteina. Aquest métode ha estat adoptat per
la Food and Drug Administration (FDA) i per la Food and Agricultural
Organization of the United Nation (FAO/WHO), com el millor metode per determinar
la qualitat proteica.

e Els envasos dels productes han de ser lliures de latex.
e Els productes han de ser esteérils.

De manera addicional als requisits generals que han de complir totes les férmules,
seran objecte de valoracidé unes caracteristiques especifiques per a cada férmula, que
son les detallades a I’Annex 2 ALTRES CRITERIS D’ADJUDICACIO DE VALORACIO
AUTOMATICA de I'iInforme justificatiu per a cada lot.

En el Annex 1 de Calcul de necessitats de I'Informe justificatiu s’apliquen les
seguents definicions de les dietes (excepte quan s’indica en la descripcio de la dieta un
altre concepte per a donar resposta a una necessitat clinica especifica):

¢ Normoproteica: 14-<18% del valor caloric total (VCT)
* Hiperproteica: 218% VCT

e Normocalorica: 1 + 0.1 kcal/ml

e Hipercalorica =1.5kcal/ml

e Altamente hipercalorica: = 2kcal/ml
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3. Innovacié de les caracteristiques técniques

Si durant la vigéncia del contracte s'innovessin o milloressin les caracteristiques
tecniques sol-licitades en els productes, es podran incorporar al mateix procés de
contractacié, sempre que comportin un interés d’'ds o servei, i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comité técnic designat.

4. Accessoris i complements especifics

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/0
complements especifics, les empreses licitadores hauran d’especificar en la seva oferta
tecnica les caracteristiques técniques dels mateixos. En aquest suposit, el cost
economic d'aquests accessoris 0 complements, ha d’estar incldos en la proposicio
econdmica, excepte que s'indiqui el contrari de forma expressa

5. Autoritzacio i registre

5.1 Autoritzacio i registre de productes de nutricié enteral

Per a cadascun dels productes inclosos en la seva oferta, les empreses licitadores han
de comptar amb la preceptiva autoritzaci6 de [I'Agéncia Espanyola del
Medicament i Productes Sanitaris de la Direccid General de Farmacia i productes
sanitaris per a la seva comercialitzacio i la seva inscripcié en el “Registro general
Sanitario de alimentos como alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales” del Ministeri de Sanitat, consum i Benestar Social. En cas de resultar
adjudicatari s’haura d'acreditar.

Els licitadors hauran d'especificar als productes ofertats en el seu envas, i en
cadascuna de les unitats que aquest inclou, el sistema d’identificaci6 amb codi de
barres, exigit pel Ministeri de Sanitat , Consum i Benestar Social.

Les empreses adjudicataries es comprometran a notificar immediatament qualsevol
canvi en la identificacié del producte que es produeixi durant la vigéncia del contracte.

5.2 Autoritzacio i registre material sanitari per a I'administracié nutricié enteral via
sonda

-
=
o
N
<
p
74
N
€]
>
=
o
>
z
o
N
o
o
o
N
Yo}
14
=
I
&)
el

[53

©
=l

o
>
o

3
o

o
-
©
o
0
©
£
=)
©
o
©
C
i)
»
o3
o
Q
9o
o
S
o
[7)
©
©
€
£
L
©
8
©
a
©
=0
he}
Ca
S0
S8
fols
2 0
'EE
£.9
S
g8
]
oL
=T
PR
38
E=R=)
<a
o=
S5
SE
151

=3
3
o0
>0




Tots els productes de material sanitari han de complir amb la normativa
espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat, etiquetatge i envasat.
L’empresa licitadora ha de complir amb la legislacié vigent i els productes han de
disposar del marcat de conformitat CE. En cas de resultar adjudicatari s’haura
d’acreditar.

6. Documentacio tecnica.

6.1 Contingut de I’oferta (Sobre B), per a cada lot:

En el sobre B s’incloura:
1) Fitxa técnica del producte a aportar pel laboratori.
2) Altra documentacio complementaria:

Documentacié complementaria justificativa del compliment dels criteris d’adjudicacié
subjectes a valoracio automatica diferents del preu:

-Fotografia en color de la presentacié completa del producte en tots els seus termes:

a) De les caixes

b) De les unitats galéniques: bosses, flascons, sobres, etc. S’ha de poder
visualitzar les etiquetes o les serigrafies de cada unitat galénica de forma
completa, amb tota la informacio

c) S’ha de poder visualitzar si cada unitat esta correctament identificada
amb el nom de la nutricio, descripcio qualitativa de la nutricio, lot i caducitat.

-Publicacions indexades o resultats interns de estudis que se hagin realitzats pel
laboratori

3) Model d’oferta economica i resta de criteris d’adjudicacié.

Cal que s’especifiqui i es doni resposta al contingut en els diferents apartats, fins i tot si

aquest és zero, altrament, la manca d’especificacié pot ser causa de no puntuacio.
En el supodsit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica amb la
suficient informacio i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, I'oferta técnica no
sera avaluada i, per tant, es rebutjara.

6.2 Presentacio de mostres
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L'organ de contractacié es reserva el dret de sol-licitar mostres dels articles durant el
periode d’avaluacid, les quals hauran de remetre’s, a ports pagats, en el termini
maxim de 72 hores des de la peticid.

Amb les mostres presentades, I'Institut Catala d’Oncologia es reserva el dret de fer-ne
I'Gs que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per
escrit al Servei de Farmacia i la Unitat Funcional de Nutricié Clinica en el moment del
lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de les mostres
aniran a carrec del proveidor.

7. Caracteristiques especifiques de la contractacié

7.1 Accessoris i complements especifics

En cas que els productes ofertats precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o
complements especifics, les empreses licitadores hauran d'especificar en la seva
oferta tecnica les caracteristiques técniques dels mateixos.

En aquest suposit, el cost economic d’aquests accessoris o complements, ha d’estar
inclos en la proposicié econdomica.

7.2 Control de I’execucié del contracte

Ateses les caracteristiques dels productes objecte d'aquesta contractacié ['ICO
restara facultat per a inspeccionar i ésser informat del procediment de fabricacio o
elaboracié dels productes objecte del contracte. A tal efecte, les instal-lacions de
fabricacié, control i emmagatzematge podran ser visitades per un farmacéutic del
Servei de Farmacia de I'lCO-L'Hospilatet designat per I'drgan de contractacio, que
haura de ser atés pel director técnic o un farmacéutic responsable de I'empresa
contractista en qualsevol moment i previ avis de 24 hores.

8. Adjudicacié

8.1 Caracter general

L'adjudicaci6 s’efectuara per lot sencer, homologant a l'acord marc fins a 3
proveidors amb les millors puntuacions.
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Totes les formules de nutricié enteral adjudicades han d’estar financades pel Sistema
Nacional de Salud.

9. Condicions logistiques

9.1 Unitats minimes de comanda

La comanda minima sera d’'una unitat de I'embalatge minim de I'adjudicatari.

9.2 Condicions de lliurament

El lliurament del subministrament objecte d’aquesta contractacié sera de caracter
successiu, haura d’'anar sempre acompanyat del degut albara.

El subministrament, els embalatges i el transport es consideren parts de I'operaci6
de I'esmentat lliurament i, en qualsevol cas, inclosos en el preu.

L’adjudicatari ha de garantir el subministrament de les formules durant tota la durada
del contracte.

En cas de que la comanda arribi a desti en un termini superior de 48 hores s’entendra
que no disposa d’'estoc i es passara al segtient laboratori homologat.

Els laboratoris homologats que reben comandes (i per confirmar la continuitat del
subministrament) hauran denviar vial mail a (farmacia@iconcologia.net i
nutricio@iconcologia.net) la disponibilitat d’estoc per cada dieta.

D’aquesta forma i tenint la informacié de si el laboratori disposa d'estoc 0 no es pot
passar al seguent laboratori homologat anticipadament.

En cas d’'impossibilitat de subministrament I'adjudicatari haura de comunicar-ho via mail
al Servei Farmacia (farmacia@iconcologia.net) de I'Institut Catala d’Oncologia i a la
Unitat de Nutricié Clinica (nutricio@iconcologia.net)

9.3 Termini de lliurament

L'adjudicatari es compromet a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim
de 48 hores des de la rebuda de la comanda.
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En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera de 24 hores, sempre i
guan la comanda sigui rebuda pel proveidor abans de les 13 h.

El lliurament no s’entendra realitzat fins que el responsable de la recepci6 de les
diferents especialitats hagi donat la seva conformitat.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les penalitats especificades al plec de
clausules administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucid
anticipada del contracte per instancia del I'drgan de contractacio.

Les comandes es lliuraran a I'adreca que consti en la comanda cursada per 'ICO. El
pacient, o persona responsable que rebi la comanda, haura de signar l'albara de
lliurament, fent constar el nom de la persona que signa, la relacié de qui signa amb el
pacient i la data del lliurament. Al punt de lliurament ha de quedar copia de l'alabara
signat.

El subministrament haura de disposar d’'un servei d'atencié telefonica. Els licitadors
hauran d’oferir un servei d’atencio telefonica adequat per resoldre les incidencies i/o
urgencies que es produeixin en el subministrament.

9.4 Condicions de presentacié del material lliurat

Cada comanda cursada s’haura de subministrar complint els seglients requeriments:

a. El lliurament del material haura d’anar acompanyat de I'albara original i copia.

b. L’original es quedara en poder de la persona que rep, i la copia segellada amb la
“CONFORMITAT LLEVAT EXAMEN?" se li retornara al transportista.

A l'albara validat haura de constar necessariament les seglients dades:

El nimero de comanda, el numero d’expedient, I'adreca de lliurament, el nimero d’albara
L'albara identificara el codi nacional , la descripci6 de I'especialitat farmaceutica, el
namero de lot i la caducitat, aixi com la quantitat per codi nacional i preu de compra final.

Las mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en palets normalitzats
segons estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccié visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.). NOMES S’ACCEPTARAN PALETS
D’ESTANDARD EUROPEU.

L'adjudicatari haura d’enviar copia per mail a l'adreca farmacia@iconcologia.net amb
periodicitat setmanalment dels albarans que s’han lliurat al domicili del pacient, es a dir
direccio de lliurament diferent al Servei de Farmacia de I'lCO Hospitalet
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9.5. Caducitat

Els lots subministrats tindran, amb caracter general, com a minim, un termini de caducitat
de 6 mesos al punt de lliurament.

El periode de garantia de les nutricions enterals subministrades és el de la data de
caducitat autoritzada i que ha de figurar necessariament al material de condicionament
juntament amb el lot de fabricacio. Durant aquest periode, I'adjudicatari tindra I'obligaci6 de
substituir totes les unitats que presentin defectes atribuibles a la fabricacio i totes les unitats
dels lots, que en determinés la retirada el Ministeri de Sanitat en els suposits que preveu la
legislacio actual.

9.6. Embalatge

Els productes estaran perfectament condicionats pel que fa als seu embalatge i les
empreses adjudicataries es comprometran a transportar-los degudament, de manera que
garanteixin totalment les seves condicions de conservacid fins el seu lliurament,
especialment, impedint la ruptura de la cadena de fred quan aquesta sigui necessaria.
L’embalatge haura de garantir la impossibilitat de que els envasos es trenquin o vessin.

9.7. Retirada dels productes

Les empreses licitadores hauran d'acreditar un procediment preestablert de
notificacio i retirada urgent dels productes en els casos que es doni qualsevol problema en
algun dels productes lliurats, tant detectats d’ofici per par seva com per les autoritats
sanitaries, en els casos de problemes relacionats amb la seguretat i qualitat dels mateixos.

Inmaculada Peir6

Institut Catala d’Oncologia
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