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SDA F 26/01
MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL CONTRACTE

1.- Objecte complet del contracte

SISTEMA DINAMIC D’ADQUISICIO DEL SUBMINISTRAMENT DE PRINCIPIS ACTIUS
AUTORITZATS | COMERCIALITZATS: MEDICAMENTS DE REFERENCIA, GENERICS,
BIOSIMILARS I/0 HIBRIDS.

2.- Elecci6 del procediment

EL SISTEMA DINAMIC D’ADQUISICIO PER AL SUBMINISTRAMENT DE PRINCIPIS ACTIUS
AUTORITZATS | COMERCIALITZATS: MEDICAMENTS DE REFERENCIA, GENERICS,
BIOSIMILARS I/O HIBRIDS respon a la necessitat dels centres adherits al mateix, d’aprovisionar-se
d’aquests productes per tal de garantir la continuitat en la prestacio del servei public d’assisténcia
sanitaria, la qual tenen encomanada per I’Administracié Sanitaria. Aixi mateix, també respon a la
necessitat d’aconseguir, mitjangant economies d’'escala, que el preu d’adjudicacié d’aquests
productes sigui el més economic possible.

Es tracta d’'un sistema dinamic d’adquisicio tramitat pel procediment restringit i tramitacié ordinaria
(procediment harmonitzat) amb les especialitats que s’estableixen als articles 224 i 225 de la Llei
9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Entenem que el procediment idoni per a I'adjudicacié d’aquests medicaments és el Sistema dinamic
d’adquisicio en tant que I'entrada de medicaments genérics, biosimilar i hibrids amb el mateix
principi actiu al mercat comporta un estalvi econdmic important pels centres destinataris permetent
poder tenir regulat en un procediment les necessitats dels diferents centres. En tant que la
contractacié especifica en el marc del sistema dinamic possibilita la reduccio dels terminis de
presentacioé d'ofertes, entenem que el Sistema dinamic d’adquisicié pot respondre a les necessitats
dels centres destinataris.

En aquest cas, es podran presentar al present sistema dinamic d’adquisicio, aquelles empreses que
disposin de la preceptiva autoritzacié de I'’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris i
de la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia, per a la seva
comercialitzacio, i la seva inscripcio en el Registre de Medicaments tal i com consta I'apartat 4.1 del
plec de prescripcions técniques.

3.- Vigéncia del sistema dinamic d’adquisicio:

La vigencia del sistema dinamic d’adquisicié sera de 2 anys inicial i 2 anys més de possible prorroga.
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4.- Classificacio que s’exigeix als participants i justificacié

No s’hi exigeix classificacié en aquest expedient.

5.- Criteris de Solvéncia tecnica. o professional i econdomica i financera, amb la justificacio

a) Solvencia economica i financera:

El volum anual de negocis referit a 'any de major execucioé dels darrers tres anys conclosos ha de
ser d’almenys el 0,1% del valor estimat del SDA.

Aquesta circumstancia s’acreditara mitjangant I'aportacié dels comptes anuals aprovats i dipositats al
Registre Mercantil (és imprescindible que s’aporti el model normalitzat del Registre Mercantil) o en el
registre oficial que correspongui o, en el cas d’empresaris individuals no inscrits al Registre
Mercantil, mitjancant el llibre d’inventaris i comptes anuals legalitzats per aquest Registre.

b) Solvéncia técnica:

Els candidats hauran d’acreditar que I'import anual acumulat en I'any de major execucié dels darrers
tres anys dels subministraments corresponents al mateix tipus o naturalesa que el que correspon a
I'objecte del contracte és d’almenys el 0,1% del valor estimat del SDA.

Aquesta circumstancia s’acreditara mitjangant I'aportacié d’'una relacio dels subministraments
realitzats per I'interessat en el curs dels darrers tres anys, corresponents al mateix tipus o naturalesa
al que correspon l'objecte del contracte, especificant I'import, les dates i el destinatari public o privat.

En el cas de destinataris publics, els subministraments realitzats s’entendran acreditats si s’aporta
certificat expedit o visat per '6rgan competent. En el cas de destinataris privats, els
subministraments realitzats es podran acreditar mitjangant certificats expedients per aquests o, en el
seu defecte, mitjancant declaracié del licitador. Els certificats de bona execucié emesos per
destinataris publics podran ser comunicats directament per aquesta entitat a I'0rgan de contractacio.

Per determinar la correspondéncia entre els subministraments acreditats i els de I'objecte del
contracte es verificara la coincidencia entre els tres primers digits dels seus respectius codis CPV.

La seva configuracio respon a la voluntat d’aconseguir la millor rendibilitat i eficiencia del contracte
fent servir criteris econdmics i de qualitat, Tots ells vinculats a I'objecte del contracte i formulats de
manera objectiva, respectant en tot moment els principis d’igualtat, no discriminacio, transparéncia i
proporcionalitat

6.- Criteris d’adjudicacié dels contractes en el marc del sistema dinamic d’adquisici6

[CRITERIS A VALORAR ALS CONTRACTES ESPECIFICS EN EL MARC DEL SISTEMA]
[DINAMIC D’ADQUISICIO (100 punts)|
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Oferta economica ......ccccvvevverrireeiiee e Es valorara com a maxim fins a 40 punts

P =Puntuacié del’ofertaa
v

0,—0m\ /1
Pv=|:1—(7>><(—):|xp Va_lorar o o
IL VP P = Punts criteri econdmic

O =Oferta Millor

El Valor de Ponderacié sera = 1. 0 = Ofertaa Valorar
IL =Import de Licitacié
VP = Valor de Ponderacid

Valoracié dels albarans ........ccccccccovvivnnnnn. Es valorara com a maxim fins a 3 punts
Obtenint la maxim puntuacié 'empresa que envii els albarans valorats (preu adjudicat a
I'expedient i, % de descompte (si s’escau) per cada linia de producte, lot i caducitat) i 0
punts 'empresa que no ho aporti.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’'incorporar
un model d’albara i/o una declaracié responsable signada pel responsable legal de
I'empresa on s’especifiqui que als albarans constaran les dades especificades, com a
minim, al criteri d’adjudicacié.

JUSTIFICACIO: La valoracié dels albarans permet saber el cost real del tractament, en el
moment de disposar-se en el centre, fent més eficient el procés comptable i alhora facilitant
la gestio clinica del producte.

Comanda mMiNimMa ......ccveeeiiiiiiiiiiie e Es valoracom amaxim a 2 punts
Obtenint la maxim puntuacio 'oferta que no obligui a fer una comanda minima i 0 punts la
que obligui.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’'incorporar
una declaracio responsable signada pel responsable legal de 'empresa on s’especifiqui que
no hi haura una comanda minima.

JUSTIFICACIO: No obligar a una comanda minima permet fer les compres ajustades
al consum de medicaments del centre i evitar el sobreestoc i la caducitat d’aquests.

Disposar del certificat ISO 14006 de Gestié6 ambiental del procés de disseny i
desenvolupament. Ecodiseny...................... Es valorara com a maxim fins a 5 punts
Obtenint la maxima puntuacié qui disposi del certificat per una tercera part del sistema
indicat i O punts qui no en disposi.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacié les empreses hauran d’haver

implantat el sistema indicat. Per obtenir la puntuacié més alta, el sistema indicat ha de ser
certificat per una tercera part.
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JUSTIFICACIO: El compromis de les organitzacions sanitaries amb el desenvolupament
sostenible, ecodiseny i la reduccio de la petjada de carboni va associat a la necessitat de
saber I'impacte ambiental dels medicaments.

Element de tracabilitat (Data matrix que inclogui codi nacional o Global Trade
Item Number [GTIN], lot i caducitat amb comprovaci6 de correcta lectura en
I"acondicionament intern o unitat minima de dispensacio [per exemple, el
DISLEI]) woeeiee e Es valora com a maxim 15 punts
Obtenint la maxim puntuacio qui tingui element de tragabilitat amb informacié estructurada
segons normativa SEVeM; si disposa delement de tracabilitat amb informaci6 que
permeti tragabilitat a nivell de CN o GTIN, lot i caducitat: 5 punts i 0 punts I'empresa que
no ho tingui

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar
fotografies i/o mostres on sigui visible el datamatrix i amb qualitat suficient per realitzar la
correcta lectura.

JUSTIFICACIO: La implementacié del SEVEM als serveis de farmacia hospitalaris dels
centres publics implica un increment en la carrega de treball en la desactivacio del codis
de cada envas de medicament. La seva implantacié s’havia de realitzar des de febrer de
2019, pel la qual cosa es pot fer efectiva de forma imminent. L’agrupacié de codis
permet garantir la tragabilitat i verificacié dels medicaments i reduir 'impacte en la
carrega de treball dels hospitals.

Presentaci6 en dosis unitaria (especificant el nom del principi actiu, dosis, via
administracid, lot i data de caducitat) ..........ccccoeviiniiiniieiic 10 punts
Obtenint la maxima puntuacié I'oferta que especifiqui sigui en unidosi i 0 punts la que no
ho especifiqui.

A efectes de puntuar en el present criteri d’adjudicacio les empreses hauran d’incorporar
fotografies i/lo mostra on sigui visible tota la informacié sol-licitada al criteri d’adjudicacio.

JUSTIFICACIO: La unidosi permet ajustar les dispensacions a la prescripcio requerida,
tant en pacients hospitalitzats com extrahospitalaris, garantint la tracabilitat de la
dispensacio.

Altres criteris de qualitat técnica a especificar segons el principi actiu objecte
del contracte eSPECIfiC ....ccveviiiiiiiiiiii 25 punts

JUSTIFICACIO: Donat que les caracteristiques técniques dels medicaments biologics i/o
hibrids poden diferir entre els diferents principis actius que es licitaran durant la vigéncia
del sistema dinamic d’adquisicio, aquests criteris d’adjudicacio (25 punts) es concretaran
en cadascun dels contractes especifics a licitar.
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NOTA IMPORTANT: En el cas que no _sigui_necessari_concretar aguests 25 punts
corresponents al principi actiu objecte del contracte especific, la puntuacié maxima que
es podra obtenir sera de 75 punts.

Resultaran admeses al sistema dinamic d’adquisicid, totes les empreses que acompleixin amb els
requeriments técnics i economics demanats.

Habitualment es tramitaran licitacions de contractes especifics per principi actiu en el quals cada
medicament constituira un lot.

7.- Valor estimat del contracte amb indicacié de tots els conceptes que I'integren, incloent els
costos laborals, si existeixen

El valor estimat del contracte és de: 1.000.000.000 euros del qual 500.000.000 euros correspon a
les possibles prorrogues.

8.- Indicar la necessitat que es vol cobrir amb la licitacio relacionat amb I’objecte del contracte

* S’adjunta com annex l'informe de necessitats.

9.- Motivacio de la insuficiéncia de mitjans.

Pel que respecte als serveis complementaris al subministrament (formacio, etc) les entitats
contractants no disposen dels mitjans necessaris.

Pel que fa a la formaci6 aguestes no disposen del coneixement técnic necessari especialitzat dels
productes el rau en les propies empreses.

10. L’execucié del contracte requereix tractament de dades per part de ’empresa contractista:

[ SI, La finalitat per la que es cedeixen les dades és per tal de portar a terme correctament
I'execuci6 del contracte i perqué I'objecte d’aquest aixi ho requereix.
X NO

11. S’han tingut en compte els segiients aspectes mediambientals:
Llei 7/2022, de 8 d'abril, de residus i sols contaminats per a una economia circular (exigible a AP):

[J as de productes d'alta durabilitat, reutilitzables, reparables o de materials facilment reciclables,
aixi com de productes fabricats amb materials procedents de residus, o subproductes, la qualitat del
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qual compleixi les especificacions técniques requerides, fomentant-se, en aquest sentit, la compra
de productes amb l'etiqueta ecologica de la Uni6 Europea (art. 16.2)

[J mesures necessaries per promoure sistemes més sostenibles de prevencio, reduccié i gestio de
residus de bosses de plastic i les seves alternatives, en els termes previstos a la propia Llei i al Reial
Decret 293/2018, de 18 de maig, sobre reduccié del consum de bosses de plastic i pel que es crea
el Registre de Productors.

X incorporacid de criteris mediambientals i de prevencié de la generacié de residus en les compres
del sector public. S’estableix que aquests criteris poden integrar-se en els plecs o documentacio
contractual com criteris de seleccid, o d’adjudicacid, d’acord amb el Manual sobre contractacio
publica amb criteris mediambientals publicats per la Comissio el 29 de octubre de 2004, amb el Pla
de Contractacié Publica Ecologica 2018-2025 (Annex V apartat 15).

[J Aspectes especifics dels contractes amb objecte de serveis recollida i tractament de residus (art.
16.3 sobre mesures de formacio i sensibilitzacié dirigides a la poblaci6 a la qual es presta el servei,
DA 19a sobre reserva preferent de contractes de serveis de recollida, transport i tractament de
residus téxtils i de mobles i estris, ...).

1 No es donen/apliquen les condicions adients per aplicar cap de les mesures precedents.

B) Pla d'accié de compra publica verda de Catalunya 2022-2025:
L’objecte coincideix o inclou prestacions de I'’Annex 1 del Pla:

[J Serveis de neteja d'interior (neteja d’edificis, inclosos productes de neteja)

[J Ordinadors i monitors

[J Paper a copia i paper grafic

[ Centres de dades, sales de servidors i servidors al navol

O] Electricitat

[J Subministrament d’aliments, serveis de restauracié (catering) i maquines expenedores (vending)
L1 Mobiliari

[J Equips de reproduccio d’imatges, consumibles i serveis d’'impressio

[J Pintures vernissos i marques viaries

[ Manteniment d’espais publics (carrers, zones de vianants, voreres, jardins i parcs..)

[J Enllumenat public i semafors

L] Transport per carretera

[J Aixeteria sanitaria

[J Serveis i productes téxtils

[J Inodors i urinaris de descarrega

L] Calefactors a base d’aigua (poténcia max. 400kW), no inclou es calefactors destinats a aigua
calenta sanitaria (ACS) a xarxes de calor o cogeneracio

[J Equipament eléctric i electronic del sector sanitari

L] Disseny, construccio i gestio d’edificis d’oficines

Per a ambientalitzar el contracte s’ha tingut en compte:

[CJLes mesures de compra verda elaborades per la Comissié Europea
[JAlguna guia de compra verda de la Generalitat:

U] Altres:
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Quina tipologia de criteris ambientals d’entre els seguents s’han incorporat:

[ Eficiencia energeética i estalvi de consum d’aigua, i recursos

[0 Menys emissid de gasos amb efecte hivernacle, contaminants, particules, pols, soroll o radiacions
[J L'us d’energia i de materials procedents de fonts renovables o reciclades

[0 L’absencia o la baixa preséncia de substancies toxiques o perilloses

[J La generaci6 associada de menys residus

[J Les garanties d’extensio de la seva vida util (actualitzacio i reparabilitat)

] La reutilitzacio, la reciclabilitat i el reciclatge

[J La produccié més eficient amb meétodes ecologics i d’aplicacié d’eines de disseny de baix impacte
ambiental o d’ecodisseny

[0 Qualsevol altre que estigui impulsat per un programa o politica ambiental:

Al tractar-se d’'un SDA on només s’apunten els criteris, s’ha previst la inclusio de criteris ambientals,

pero en tot cas sera en la tramitacio dels contractes especifics on aquests seran concretats i per tant
es podra indicar de quina tipologia de criteris es tracta.

7de7



