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Informe justificatiu de la contractacid menor

Expedient ICSCC00-2026-410 Modalitat ~ Contracte Public

Unitat Institut Catala de la Salut - Centre Corporatiu, Unitat de contractacié de
promotora serveis, obres i productes intermedis

Procediment Licitacié amb negociacio Tipus Concessi6 de Serveis
Objecte 1101476060 Concessio del servei d'explotacié temporal del ciclotro,

laboratoris de producci6 i control de qualitat de radiofarmacs de I'Hospital
Universitari Vall d'Hebron, per a la producci6 i comercialitzacié de
radiofarmacs, aixi com el subministrament de radiofarmacs procedents de
la produccio realitzada per I'adjudicataria als centres de I'Institut Catala de
la Salut i als altres centres destinataris vinculats a I'ambit subjectiu de la
contractacio

Import base € IVA € Import amb IVA €
Pressupost licitacio 95.917.320,60 3.836.692,82 99.754.013,42
Valor estimat 164.081.616,24 - -

Termini d'execucio 25 Anys

1. JUSTIFICACIO DE LA NECESSITAT DEL CONTRACTE
1.1.ANTECEDENTS EN EL MARC DEL PROJECTE CICLOCAT

La necessitat d’aquesta contractacid s’emmarca dins la linia estratégica d’innovacié de
I'Hospital Universitari Vall d’Hebron (HUVH), dins del projecte CICLOCAT. Aquest projecte,
de caracter transversal de l'Institut Catala de la Salut i liderat per THUVH, té per objectiu la
implantacié d’'un laboratori amb ciclotré de titularitat publica per a la produccio de radiofarmacs
emissors de positrons (RFsPET), amb la finalitat de garantir el subministrament adequat a les
necessitats del territori, especialment de I'ambit hospitalari catala, atesa la curta vida util
d’aquests productes.

Amb I'objectiu de preparar adequadament la contractacio i informar el mercat, es va realitzar
una consulta preliminar de mercat (CPM/AH01/001/22), publicada el 20 d’abril de 2022, per a
la contractacié de I'operativitat farmaceéutica per a la produccié de radiofarmacs PET dins del
projecte CICLOCAT.

Posteriorment, s’han anat desplegant diferents licitacions vinculades al desenvolupament del
projecte, entre les quals destaquen el subministrament del ciclotr6 i la seva porta d’accés
(CS/AH01/1101297988/22/P0O), el servei de suport técnic en proteccid radiologica
(CSE/AH01/1101308774/22/PO), el subministrament i instal-lacié d’equipament per a la
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produccié de radiofarmacs i sistemes d’imatge (CS/AH01/1101349183/23/PAN), i el
subministrament d’equipament per a I'area de control de qualitat
(CS/AH01/1101372732/23/PO). Aquest conjunt d’actuacions ha permés completar la
infraestructura i els sistemes necessaris per a la produccio i control de radiofarmacs dins del
projecte CICLOCAT.

En aquest context, i un cop desplegada la infraestructura tecnoldgica i funcional, es considera
necessari iniciar la licitacié per a la concessio de I'explotacié del servei de produccié de
radiofarmacs al ciclotré de 'HUVH, amb la finalitat de donar resposta a la creixent demanda
assistencial i garantir una produccié eficient, sostenible i propera al sistema sanitari.

L’objecte de la contractacio és la produccié i comercialitzacié de radiofarmacs per a diagnostic
i tractament en medicina nuclear, especialment per a PET, aixi com la incorporacié de nous
radiofarmacs durant tota la vigéncia del contracte. Aquesta previsié resulta essencial per
permetre 'adaptacié continua a I'evolucié del mercat radiofarmacéutic i als avencos cientifics
i tecnologics en medicina nuclear, garantint la disponibilitat de noves solucions diagnostiques
i terapeutiques.

Aixi mateix, I'habilitacié per a la comercialitzaci6 de nous medicaments contribueix a
assegurar el compliment del marc regulador aplicable i la correcta autoritzacio dels productes,
afavorint una prestacio assistencial actualitzada, competitiva i alineada amb les necessitats
cliniques del sistema sanitari.

1.2. JUSTIFICACIO DEL TIPUS CONTRACTUAL

Durant la fase de posada en marxa de la legalitzacioé de la concessio i durant I'execucio del
contracte de serveis, és necessari disposar d’un servei d’acompanyament técnic especialitzat
que doni suport tant a I'adjudicatari en 'adequacio dels espais i el subministrament d’equips
com als responsables técnics i assistencials del Centre. L’objectiu és garantir una area de
produccio plenament compatible amb les necessitats de I'adjudicatari de la concessié i amb
els requeriments de qualitat, seguretat i compliment normatiu aplicables.

Aquest servei haura de vetllar pel compliment dels requisits contractuals relatius a 'adequacio
dels espais, la instal-lacié de les cel-les i la resta d’elements associats al contracte, aixi com
facilitar 'obtencié de les autoritzacions legals pertinents i el compliment del cronograma
establert. En aquest sentit, participara activament en els processos de legalitzacié de 'area
davant les autoritats competents, aportant el coneixement técnic especialitzat i la
documentacié necessaria per a la tramitacié, incloent-hi els requisits vinculats a la proteccio
radiologica i a I'autoritzacié de les instal-lacions radioactives per part del Consell de Seguretat
Nuclear (CSN) i dels organismes reguladors competents.

La coordinacié entre els diferents contractistes implicats en I'adequacié dels espais i el
subministrament d’equips resulta essencial, atés que tots els elements instal-lats han de ser
plenament compatibles amb els equips del concessionari i amb els processos de fabricacio i
control de qualitat associats. Igualment, el servei incloura I'optimitzacié del disseny de les
cel-les de produccié, assegurant-ne I'adequacié a les necessitats presents i futures de
I'activitat i a 'evolucio tecnoldgica del sector radiofarmaceéutic.
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L’acompanyament técnic s’estendra també a la fase d’explotacié, mitjancant un
assessorament continuat en els procediments assistencials i en les activitats de recerca i
innovacié, especialment en el marc de col-laboracié amb el Campus Vall d’Hebron. El servei
facilitara la integracio de I'activitat productiva amb projectes de recerca translacional, assajos
clinics i el desenvolupament de tractaments innovadors i personalitzats, contribuint a la
transferéncia de coneixement entre els ambits assistencial, investigador i industrial. Aixi
mateix, donara suport a la incorporacié de nous radiofarmacs i a 'adaptacié continua a les
noves necessitats cliniques i cientifiques, garantint en tot moment la coordinacié amb els
responsables de I'Hospital i la continuitat operativa del servei. El plec de prescripcions
técniques detalla els aspectes essencials del servei i en concreta les condicions d’execucio,
gue podran ser objecte de matisacié durant la fase de negociacio.

1.3 MANCA DE MITJANS PROPIS

L’Hospital no disposa de mitjans personals ni técnics propis amb el grau d’especialitzacié
necessari per assumir les funcions objecte d’aquest contracte. La produccié de radiofarmacs
requereix coneixements tecnics altament especialitzats i esta sotmesa a un estricte marc
regulador.

A més, aquesta activitat Unicament pot ser desenvolupada per empreses degudament
autoritzades que disposin de les autoritzacions i llicéncies preceptives per a la fabricacio i
explotacié d’aquest tipus d’instal-lacions, aixi com de I'experiéncia necessaria per garantir el
compliment dels requisits de qualitat, seguretat i proteccio radiologica. Atés que I'Hospital no
disposa d’aquests mitjans ni de les habilitacions exigides, resulta necessari recorrer a la
contractacié d’'un operador especialitzat.

2. DIVISIO EN LOTS

L’objecte del contracte no es divideix en lots, de conformitat amb el que disposa l'article 99.3
de la Llei 9/2017, de contractes del sector public (LCSP), atés que la concessié de serveis
objecte del contracte, tot i comprendre dues prestacions diferenciades —la produccié i la
comercialitzaci6 dels radiofarmacs—, constitueix una unitat funcional indissociable.

En efecte, ambdues activitats estan técnicament i operativament interrelacionades, de manera
gue la seva execuci6 separada no resulta viable sense afectar la coherencia del procés
productiu, la tracabilitat del radiofarmac i el compliment dels requisits de qualitat, seguretat i
normativa farmaceéutica i de proteccié radioldgica. La produccid, el control de qualitat i la
comercialitzacio formen part d'una mateixa cadena de valor integrada, en la qual qualsevol
fragmentacido podria comprometre [leficiencia global del servei i la garantia del
subministrament.

Aixi mateix, no sén susceptibles d’aprofitament independent per raons d’operativitat, eficacia
i eficiencia del servei, ja que la gestid unificada permet assegurar la coordinacio técnica, la
responsabilitat inica del concessionari i una millor resposta a les necessitats assistencials del
sistema sanitari. Per tot aix0, es considera justificat no dividir el contracte en lots.

3. PROCEDIMENT D’ADJUDICACIO
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Es proposa la utilitzacié del procediment de licitaci6 amb negociacid, de conformitat amb el
que preveuen els articles 131 i 167 de la Llei 9/2017, de contractes del sector public (LCSP),
per a la contractacié d’'un contracte mixt de concessié de serveis i serveis.

L’eleccié d’aquest procediment es fonamenta en la complexitat técnica i organitzativa de
I'objecte del contracte, aixi com en la necessitat d’adaptar-lo a un entorn altament dinamic
com és la producci6 i comercialitzacié de radiofarmacs, sotmesa a una evolucié constant tant
tecnologica com reguladora i assistencial. Aquesta realitat dificulta la definici6 completa i
tancada, en la fase inicial, de tots els requisits tecnics, operatius i clinics, aixi com de les
possibles evolucions futures del servei.

Aixi mateix, la configuracié dels processos assistencials associats, la integraci6 amb els
serveis clinics del Campus Vall d’Hebron i els requeriments especifics de produccid, control
de qualitat i proteccio radioldgica requereixen un grau d’ajustament que fa necessari el dialeg
i la negociacié amb operadors economics especialitzats del sector.

En aquest context, es considera que es donen els suposits habilitants previstos a I'article 167
de la LCSP per a I'is del procediment amb negociacio, atesa la necessitat d’ajustar i concretar
aspectes essencials de la prestacio i la impossibilitat de definir amb precisi6 suficient tots els
requisits tecnics i operatius en la fase inicial.

Aixi mateix, el procediment amb negociacié permet incorporar el coneixement i I'experiéncia
del mercat en la configuracié final del contracte, especialment en un ambit altament
especialitzat com el de la produccié i comercialitzacié de radiofarmacs. Aquesta aportacio
resulta clau per optimitzar les solucions técniques i organitzatives, garantir la viabilitat
operativa del servei i assegurar el compliment dels estandards de qualitat, seguretat i
normativa aplicable.

Addicionalment, aquesta eleccié procedimental s’ajusta als principis de necessitat, idoneitat i
proporcionalitat de la LCSP, atés que un procediment obert sense negociacié no permetria
incorporar adequadament les adaptacions requerides ni ajustar la prestacié a les solucions
disponibles al mercat, amb el risc d’afectar I'eficiéncia i la correcta execucié del contracte. La
negociacié es configura aixi com un instrument necessari per garantir 'adequacié entre les
necessitats publiques i les capacitats técniques dels operadors, respectant en tot cas els
principis de transparéncia, igualtat de tracte i publicitat.

Finalment, aquesta modalitat procedimental permet reduir riscos d’ineficiencia contractual,
desviacions técniques o sobrecostos derivats d'una definicié insuficient de I'objecte del
contracte, especialment en un entorn tecnoldgic i regulador altament canviant. En
conseguléncia, es garanteix una millor execucié del contracte, una major seguretat juridica i
una adequada adaptacié continua a I'evolucié assistencial, cientifica i normativa del sector
radiofarmaceéutic.

La present contractacio, amb els efectes previstos a la LCSP, i de conformitat amb les regles
dels articles 19 i seguents d’aquesta norma legal, té la consideracié de contracte subjecte a
regulacié harmonitzada.

4. DURADA DEL CONTRACTE | PRORROGA
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4.1 DURADA DEL CONTRACTE

L’execucio del contracte mixt de concessié de serveis i serveis s’estableix en 15 anys, d’acord
amb el que preveu l'article 29.6 b) de la Llei 9/2017, de contractes del sector public (LCSP).

La durada proposada es justifica per la naturalesa altament especialitzada de I'objecte
contractual, atés que els radiofarmacs tenen la consideracié juridica de medicaments,
sotmesos a autoritzacié de ’TAEMPS, a les Normes de Correcta Fabricacio (GMP) i a un entorn
regulador farmaceéutic exigent. La seva produccio requereix un procés industrial i farmaceutic
complex, aixi com infraestructures d’alta especialitzaci6 amb requeriments especifics de
radioprotecci6, seguretat i qualitat, la qual cosa implica inversions inicials elevades i una
elevada complexitat operativa.

D’acord amb l'article 29 de la LCSP, la durada de les concessions ha de permetre la
recuperacio de les inversions i un rendiment raonable del capital invertit, criteri que es concreta
en el corresponent estudi economicofinancer de I'expedient. En aquest cas, el periode de 15
anys resulta necessari per garantir 'amortitzacié de les inversions inicials en equips d’alta
tecnologia (ciclotr6, moduls de sintesi automatitzats, sistemes de control i qualitat),
infraestructures de blindatge i radioproteccio, aixi com la reposicio tecnologica associada al
cicle de vida dels equips.

Aixi mateix, aquest termini permet la sostenibilitat economica del servei, atés el cost recurrent
associat a personal altament qualificat, formacié especialitzada, logistica regulada i
compliment continuat dels requisits normatius. Ilgualment, proporciona I'estabilitat necessaria
per al desenvolupament de linies de recerca, validacié de nous radiofarmacs i aprofitament
de patents i llicéncies en un entorn d’innovacio farmacéutica.

Finalment, el termini proposat s’ajusta als limits establerts a I'article 29 de la LCSP i resulta
proporcional a la naturalesa de la concessié, assegurant I'equilibri entre viabilitat econdmica,
continuitat del servei i eficiéncia en la gestid publica.

Sense perjudici del termini inicial establert, es preveu la possibilitat de prorrogues successives,
d’acord amb el que estableix l'article 29.6 de la LCSP, fins al limit maxim legal de 25 anys.
Atesa la naturalesa de la concessio, les eventuals prorrogues s’articularan per periodes de
cinc (5) anys, sempre que es justifiqui la seva necessitat per garantir el manteniment de
I'equilibri economicofinancer de la concessié i la continuitat adequada del servei.

4.2 TEMINI D’INICI DEL TERMINI D’EXPLOTACIO DE LA CONCESSIO

La present concessio té per objecte I'explotacié d'una Unitat de Produccié de Radiofarmacs
(UPRF) integrada a I'Hospital Universitari Vall d'Hebron, la posada en funcionament de la qual
requereix, amb caracter previ a l'inici de l'activitat assistencial i economica, l'execucié d'un
conjunt d'actuacions técniques, reguladores i organitzatives d'elevada complexitat.

En particular, resulta necessari completar les obres i instal-lacions, la implantaci6, qualificacié
i validaci6é dels equips i processos de produccio, obtenir les autoritzacions administratives i
reguladores preceptives —entre d'altres, les emeses per 'Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris (AEMPS) i el Consell de Seguretat Nuclear (CSN)—, aixi com validar els
processos de fabricacio i control de qualitat d'acord amb les Normes de Correcta Fabricacié
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(GMP), garantint que la instal-lacié es troba en condicions de fabricar radiofarmacs destinats
a s clinic.

Durant aquest periode preparatori, el contracte ja es troba formalitzat i el concessionari ha de
desenvolupar totes les actuacions necessaries per a la implantacié del servei, col-laborant
amb I'Hospital i amb la resta d'agents que intervenen en el projecte. No obstant aixo, en
aguesta fase encara no existeix una explotacié economica efectiva de la concessio, atés que
no és possible fabricar ni comercialitzar radiofarmacs destinats a l'activitat assistencial.

Per aquest motiu, es considera juridicament i economicament justificat distingir entre una fase
d'implantacié i posada en servei, que s'inicia amb la formalitzacioé del contracte, i una fase
d'explotacio de la concessié, el termini de la qual comencgara Unicament quan concorrin de
manera conjunta les condicions que permeten I'exercici efectiu de l'activitat objecte del
contracte, és a dir, l'obtenci6 de totes les autoritzacions administratives i reguladores
necessaries i la produccié i alliberament de la primera dosi comercial destinada al
subministrament assistencial.

Aguesta configuracio resulta plenament coherent amb la naturalesa de la concessio de serveis
regulada per la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public, ja que el risc
operacional assumit pel concessionari només es materialitza de manera efectiva quan aquest
es troba en disposicié d'iniciar I'explotacié econdmica del servei i obtenir ingressos derivats
de la seva activitat.

Alhora, aquest model preserva I'equilibri economicofinancer de la concessio previst al Pla de
Viabilitat, evitant que el termini concessional transcorri durant un periode en que el
concessionari encara no disposa de capacitat real per generar ingressos, pero en el qual si
gue assumeix les obligacions inherents a la implantacié del projecte.

La determinacié de l'alliberament de la primera dosi comercial com a fita d'inici del termini
d'explotacid constitueix un criteri objectiu, verificable i directament vinculat amb l'objecte del
contracte. Aquesta fita acredita simultaniament que la instal-lacié es troba plenament
operativa, que disposa de totes les autoritzacions exigibles, que els processos de fabricacio i
control de qualitat han estat degudament validats i que el concessionari es troba en condicions
de subministrar radiofarmacs al sistema sanitari.

Aixi mateix, aquest model permet vincular l'inici efectiu de l'explotacié al compliment del
cronograma de posada en marxa compromés pel licitador en la seva oferta, facilitant el
seguiment contractual de la fase d'implantacio i, si escau, lI'aplicacié del régim de penalitats
previst als plecs davant eventuals retards imputables al concessionari.

En consegiiéncia, la diferenciacio entre la fase d'implantacio i la fase d'explotaci6 respon als
principis de bona administracié, seguretat juridica, proporcionalitat i eficiéncia econdmica,
assegurant una adequada distribucié del risc operacional, preservant la sostenibilitat del
model concessional i garantint que el comput del termini de la concessié s'inicii Gnicament
guan la prestacié pugui desenvolupar-se de manera efectiva.

5. PRESSUPOST BASE DE LICITACIO | VALOR ESTIMAT DEL CONTRACTE
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El preu de licitacié i el seu métode de calcul es troben degudament detallats en el corresponent
pla de viabilitat economicofinancera vinculat a la concessié, aixi com desenvolupats i
incorporats al plec de clausules administratives particulars, de conformitat amb el que
estableixen els articles 100 i 101 de la Llei 9/2017, de contractes del sector public (LCSP),
relatius a la determinaci6 del pressupost base de licitacio i al valor estimat del contracte.

En aquest sentit, els imports fixats tenen caracter estimatiu, ja que es determinen a partir de
les previsions contingudes en el pla de viabilitat economicofinancera, el qual recull les
inversions necessaries, els costos d’explotacio, aixi com les previsions d’ingressos associades
a I'execucié de la concessio. Aquest document constitueix la base técnica i econdmica que
sustenta el model de concessio i permet establir uns parametres objectius per a la configuracio
del preu de licitaci6.

D’aquesta manera, es garanteix que el pressupost i el valor estimat del contracte responen
als principis de suficiéncia, transparéncia i adequacioé a la realitat economica del servei,
permetent als licitadors disposar d’informacié completa per a la formulacio de les seves ofertes
i assegurant la correcta assignacio dels riscos inherents a la concessio.

En conseqliéncia, el valor estimat del contracte (VEC), incloent-hi la possibilitat d’'una prorroga
de fins a 10 anys, és de 164.081.616,24 euros sense IVA.

El pressupost base de licitacio per I'execucié del contracte és 95.917.320,60 euros sense IVA
i de 99.754.013,42 euros amb IVA (4%).

E;‘:\:gt"' PERIODE II?/I?’(S)IIE\IIBLE IVA 4% IMPORT TOTAL
2028 1 3.744.359041€  |149.774,38 € 3.894.133,79 €
2029 2 5.937.41692€  |237.496,68 € 6.174.913,60 €
2030 3 6.115.530,42 €  |244.621,58 € 6.360.161,00 €
2031 4 6.299.005,61€  |251.960,22 € 6.550.965,83 €
2032 S 6.487.97578€  |250.519,03 € 6.747.494,81 €
2033 6 6.650.175,17 € | 266.007,01 € 6.916.182,18 €
2034 ! 6.650.17517 €  |266.007,01 € 6.916.182,18 €
2035 8 6.650.175,17 € | 266.007,01 € 6.916.182,18 €
2036 9 6.650.175,17 € | 266.007,01 € 6.916.182,18 €
2037 10 6.650.17517 €  |266.007,01 € 6.916.182,18 €
2038 11 6.816.42955€ | 272.657,18 € 7.089.086,73 €
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E;‘ee\:gt‘:i ' PERIODE e IVA 4% IMPORT TOTAL

2039 12 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2040 13 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2041 14 6.816.429,55€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2042 15 6.816.42955€ | 272.657,18 € 7.089.086,73 €
2043 1\6 (la

prorroga) |6.816.429,55€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2044 o 6.816.420,55€ | 272.657,18 € 7.089.086,73 €
2045 18 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2046 19 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2047 20 6.816.429,55€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2048 2‘1 (2a

prorroga)  |6.816.429,55€ | 272.657,18 € 7.089.086,73 €
2049 22 6.816.42955€  [272.657,18 € 7.089.086,73 €
2050 23 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2051 24 6.816.42955€  |272.657,18 € 7.089.086,73 €
2052 25 6.816.429,55€  [272.657,18 € 7.089.086,73 €

164.081.616,24 €

6.563.264,65 € 170.644.880,89 €

6. FACTURACIO | PAGAMENT

El model econdmic de la concessid preveu, d’'una banda, I'abonament per part del
concessionari d’un canon a favor de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron per I'Gs i explotacio
de les instal-lacions, espais i infraestructures publiques vinculades al projecte CICLOCAT, en
els termes i condicions que es determinin en el corresponent plec i en el pla de viabilitat
economicofinancera.

D’altra banda, el concessionari facturara el subministrament dels radiofarmacs produits als
centres del sistema sanitari public de Catalunya mitjangant un model de preu unitari per dosi
administrada, garantint un preu homogeni i Unic per a tots els centres destinataris, amb
independeéncia del territori o centre de consum.

La facturacié dels radiofarmacs es realitzara amb periodicitat mensual, d’acord amb els
consums efectivament realitzats per cada centre sanitari, sobre la base de les dosis
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subministrades i degudament registrades durant el periode corresponent. Aquest model
permet assegurar la transparencia en la facturacio, la tragabilitat dels consums i I'equitat en
'accés als radiofarmacs dins del sistema sanitari public de Catalunya.

Aixi mateix, el sistema de remuneracid previst permet al concessionari assumir el risc
operacional propi de la concessié, tot garantint alhora la sostenibilitat economica del servei i
una estructura de costos eficient i alineada amb les necessitats assistencials i I'evolucié de la
demanda.

7. CRITERIS DE SELEQCIO DEL CONTRACTISTA .
7.1 CRITERI DE SOLVENCIA ECONOMICA | FINANCERA | TECNICA O PROFESSIONAL

La solveéncia economica i financera s'acreditara mitjangant el volum anual de negocis previst
a l'article 87.1.a) de la LCSP, referit al millor exercici dels tres ultims disponibles, que haura
de ser igual o superior a 8.000.000 euros.

Aquesta exigéncia es considera proporcionada, adequada i directament vinculada a I'objecte
del contracte, atesa la seva complexitat técnica, I'elevat valor econdmic i la necessitat de
garantir una correcta execuci6é durant tota la vigéncia contractual.

L’'objecte del contracte requereix empreses amb una estructura financera sodlida, capacg
d’assumir inversions inicials rellevants, costos de produccid, subministrament, manteniment i
possibles incidéncies sense risc d’interrupcié del servei. En aquest sentit, es considera
imprescindible que els licitadors disposin d’'un muscle financer suficient per garantir I'estabilitat
economica del projecte.

Per tot aix0, el nivell de solvéncia establert no suposa una restriccié injustificada de la
concurréncia, sin6 que constitueix una mesura necessaria per protegir l'interés public, garantir
la correcta execucio del contracte i reduir els riscos economics i tecnics associats.

La solvéncia tecnica o professional s'acreditara mitjancant els mitjans previstos a l'article 90.1
de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public, i, en particular, mitjancant:

- Una relacid dels principals serveis de naturalesa igual o similar als que constitueixen I'objecte
del contracte, executats durant els darrers cinc anys, acreditats mitjancant els corresponents
certificats de bona execucio.

- L'acreditacio de disposar de les autoritzacions, habilitacions i llicéncies necessaries per a la
fabricacié de radiofarmacs, aixi com del compliment dels requisits regulatoris aplicables.

La solvéncia técnica o professional requerida es considera proporcionada i adequada a
I'objecte del contracte, tenint en compte la complexitat dels subministraments i la necessitat
de garantir la qualitat i la fiabilitat del servei.

Les exigéncies per tal d’acreditar aquesta solvéncia técnica o professional pretenen assegurar
que I'empresa té experiéncia comprovada i capacitat operativa per a subministraments de
naturalesa similar, minimitzant els riscos associats a la correcta execuci6 del contracte, aixi
com garantir que el personal disposa de la capacitat tecnica necessaria i permet verificar
'adequacié i la qualitat dels subministraments que es lliuraran.
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La solvéncia técnica exigida no constitueix una barrera injustificada, siné que garanteix que
els licitadors posseeixen experiéncia, coneixement técnic i recursos adequats per a I'execucio
del contracte, assegurant la seguretat, la qualitat i la fiabilitat dels subministraments, i protegint
l'interés public.

7.2 CRITERIS DE VALORACIO DE LES OFERTES

Els criteris d’adjudicacio previstos per a la present concessio de serveis per a la produccio i
explotacié de radiofarmacs s’han definit de conformitat amb els principis d’eficiéncia, qualitat
i millor relacié qualitat-preu establerts a la LCSP, i es troben directament vinculats a I'objecte
del contracte, en tant que incideixen de manera directa en la millora de la prestacio del servei
i en la seva sostenibilitat técnica i economica.

En primer lloc, s’inclou com a criteri 'increment del canon fix, amb un limit maxim del 20%,
atés que aquest retorn economic permet la reinversio directa en el sistema public de salut,
reforcant aixi l'interés public de la concessid. El limit establert garanteix, alhora, I'equilibri
economic del contracte i evita ofertes desproporcionades que puguin comprometre la viabilitat
del servei.

Aixi mateix, es valora la presentacio d’un cronograma de millora per a la incorporacio de nous
radiofarmacs, aixi com la capacitat d’innovacié mitjangant la incorporacié de nous productes
o la millora dels existents. Aquest criteri esta directament vinculat a I'objecte contractual, atesa
I'evolucié constant del sector radiofarmaceéutic i la necessitat d’adaptacié continuada a les
necessitats assistencials i cientifiques.

També es considera rellevant la reduccio justificada i tecnicament acreditada del temps de
produccié de la primera dosi, ja que aquest aspecte incideix directament en la disponibilitat
clinica dels radiofarmacs i en la capacitat de resposta del sistema sanitari, millorant I'eficiéncia
assistencial.

En coheréncia amb I'objectiu de sostenibilitat econdmica, s’inclou la millora dels preus unitaris
per dosi, com a element que permet optimitzar el cost global del servei mantenint els
estandards de qualitat i seguretat exigibles.

Finalment, es valoren les millores en la gesti6 del servei i en el servei de manteniment i suport
técnic, atés que aquests elements sén essencials per garantir la continuitat operativa, la
disponibilitat de la instal-lacio i el correcte funcionament dels equips critics, especialment en
un entorn d’alta complexitat tecnologica i reguladora com el de la produccié de radiofarmacs.

En conjunt, aquests criteris d’adjudicacié estan directament vinculats a I'objecte del contracte,
responen a necessitats reals de I'execucié de la concessié i permeten seleccionar I'oferta més
avantatjosa des del punt de vista de la qualitat, I'eficiéncia i 'impacte assistencial del servei.

Aixi mateix, la ponderacio dels criteris i subcriteris s’ha establert de manera proporcionada i
directament relacionada amb l'objecte del contracte, garantint que el resultat de la licitacié
reflecteixi 'oferta que presenti la millor adequacié técnica, assistencial i econdmica a les
necessitats del projecte.

Institut Catala de la Salut - GdC

Gran Via de les Corts Catalanes 587, 08007 Barcelona

93 482 46 22

gerenciadecompres.ics@gencat.cat 10/12
https://ics.gencat.cat/ca/inici



|nst|-tut Catala R/N: ICSCC00/CP00032 ICSCC00-2026-410

de la Salut

8. GARANTIA DEFINITIVA

L’adjudicatari haura de constituir una garantia definitiva d’acord amb el que estableix I'article
107 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public (LCSP).

Atesa la naturalesa estratégica i altament especialitzada de la concessio, aixi com el seu
elevat valor estimat, la seva llarga durada i la necessitat de garantir la continuitat d’'un servei
essencial vinculat al subministrament de radiofarmacs al sistema sanitari public, I'organ de
contractacié considera necessari establir una garantia refor¢cada, de conformitat amb el que
preveu l'article 107.4 de la LCSP.

L’'import de la garantia definitiva es fixara en el Plec de Clausules Administratives Particulars
i es determinara tenint en compte el volum d’inversié associat, el risc operacional assumit pel
concessionari, la criticitat assistencial del servei, les obligacions de manteniment i reposicio
tecnologica, aixi com els requeriments regulatoris, farmaceutics i de proteccié radiologica
inherents a I'execucié del contracte.

La garantia definitiva respondra a la necessitat d’'assegurar el correcte compliment de totes
les obligacions contractuals durant tota la vigéncia de la concessio, incloses les relatives a
gualitat, continuitat del subministrament, seguretat i sostenibilitat operativa del servei.

9. RENOVACIO TECNOLOGICA

Durant tota la vigencia de la concessio, el concessionari haura de garantir el manteniment de
I'estat Optim de funcionament de les instal-lacions, infraestructures, equips i sistemes vinculats
a la produccié i control de radiofarmacs, assegurant en tot moment el compliment de la
normativa aplicable en materia farmaceutica, de qualitat (GMP), seguretat i proteccio
radiologica.

A aquests efectes, el concessionari estara obligat a dur a terme les actuacions necessaries
de renovaci6, actualitzacié i substitucié dels equips, sistemes i components de la seva
titularitat quan aquests esdevinguin obsolets, ineficients o insuficients per garantir els nivells
exigits de qualitat, capacitat productiva i continuitat del servei. Aquesta obligacio inclou, entre
d’altres, els moduls de sintesi, sistemes de control de qualitat, automatitzacio, software critic i
altres elements auxiliars necessaris per a I'explotacio.

Aixi mateix, el concessionari haura de promoure la incorporacié progressiva de millores
tecnologiques i innovacions disponibles al mercat que siguin compatibles amb I'objecte del
contracte i que contribueixin a optimitzar els processos de produccid, reduir temps operatius,
incrementar la seguretat i millorar I'eficiéncia global del servei.

Qualsevol proposta de renovacio tecnoldgica o incorporacié de nous equips o sistemes haura
de ser préviament comunicada a I'd6rgan de contractacio, aportant la corresponent justificacio
técnica, funcional i normativa, aixi com I'impacte en la prestacio del servei.

L’6rgan de contractacié podra autoritzar, condicionar o requerir ajustos en la implementacio
d’aquestes millores, d’acord amb l'interés public i les necessitats assistencials del sistema.

Aquesta obligacié de renovacid i actualitzacié tecnoldgica té caracter essencial en la
concessifd, atesa la naturalesa altament innovadora i regulada de la producci6 de

Institut Catala de la Salut - GdC

Gran Via de les Corts Catalanes 587, 08007 Barcelona

93 482 46 22

gerenciadecompres.ics@gencat.cat 11712
https://ics.gencat.cat/ca/inici



|nst|-tut Catala R/N: ICSCC00/CP00032 ICSCC00-2026-410

de la Salut

radiofarmacs, i resulta indispensable per garantir la continuitat, seguretat i qualitat del servei
durant tota la seva vigencia.

10. LLUITA CONTRA LA CORRUPCIO | PREVENCIO DE CONFLICTES D’INTERESSOS.

Aquest expedient compleix els requisits legals per a la lluita contra la corrupcio i prevencio del
conflictes d’interessos, d’acord amb el que disposa l'article 64 de la Llei 9/2017 de 8 de
novembre de la Llei de Contractes del Sector Public, totes les persones que participen en
I'expedient de contractacié han estan informades i son coneixedors de 'obligacié d’informar a
I'drgan de contractacid del possibles conflictes de interessos envers aquest procediment de
licitacio i que puguin influir en el resultat final de la licitacié de manera directa o indirecta.

11. RESPONSABLE DEL CONTRACTE

El responsable del contracte és la Doctora Maria José Abadias Medrano, Directora
assistencial. Al responsable, d’acord amb el que es disposa als articles 62, 194, 195, 308 i
311 de la LCSP, li correspon; supervisar I'execucio del contracte amb estricta subjecci6 als
plecs rectors, verificar el compliment dels terminis establerts i adoptar decisions i dictar les
instruccions necessaries amb el fi d’assegurar la correcta realitzacié de la prestacié pactada,
dins de I'ambit de facultats que I'drgan de contractacio li atribueixi, en el que es troben
compreses expressament les facultats d’'inspeccio i de requeriment de la informacié que estimi
oportuna pel correcte control.

També li correspondra proposar la imposicio de penalitats en els casos d’incompliment parcial
o compliment defectués o demora en I'execucié del contracte (article 194.2 de la LCSP), i
informar sobre el possible endarreriment produit en I'execucié del contracte per motius
imputables al contractista (article 195.2 de la LCSP).

Li correspon I'exercici de les facultats inherents a la potestat de direccié del contracte, aixi
com, suggerir a I'drgan de contractacié I'exercici de les prerrogatives que li corresponguin de
la prestacié amb el previst en el contracte, d’acord amb I'establer a I'article 198.4 de la LCSP
i assistir a I'acte de recepcid del contracte en qualitat de representant de I’Administracié o
donar la conformitat final al contracte.

Per tot I'anterior,
Barcelona, a la data de la signatura electronica

Miquel Arrufat i Vila, per autoritzacio de data 9 de juliol de 2026 del Director gerent de
I'Institut Catala de la Salut

Director de gestid
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