G BANC DE SANG
I TEIXITS

INFORME JUSTIFICATIU PER A LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DELS KITS PEL PROCESSAMENT DE
SANG DE_CORDO UMBILICAL I PROGENITORS
HEMATOPOETICS PER AL SERVEI DE TERAPIA CEL:-LULAR
DEL BANC DE SANG I TEIXITS (BST)

EXP CS/2000/1100008085/28/PNSP

Objecte

Vista la peticié de I'area de Compres del Banc de Sang i Teixits (BST), sobre la contractacio
d’un subministrament dels kits pel processament de sang de cordé umbilical i progenitors
hematopoétics per al Servei de Terapia Cel-lular del Banc de Sang i Teixits (BST).

L'objecte del contracte és |'adquisicié i el subministrament dels kits pel processament de
sang de cordd umbilical i progenitors hematopoétics destinats a les activitats de
processament de productes per trasplantament del Servei de Terapia cel-lular del Banc de
Bang i Teixits destinats a les activitats de processament i conservacid, garantint la qualitat
i la seguretat dels processos d’acord amb la normativa vigent.

Necessitat de la contractacid i justificacié de la insuficiéncia de
mitjans

D‘acord amb l|‘article 116 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Public, es justifica la necessitat mitjancant la present memoria.

El procediment negociat per exclusivitat es justifica pel fet que els kits objecte del contracte
son els Unics compatibles amb els equips, protocols i procediments técnics implantats al
Servei de Terapia Cel-lular, i la seva substitucid per productes alternatius podria
comprometre la continuitat operativa, la validacid dels processos, la qualitat dels
components obtinguts i la seguretat dels procediments, d'acord amb els requisits técnics i
sanitaris aplicables. Cytiva Spain SLU. és el distribuidor en exclusiva a Espanya i al mon
dels productes del fabricant Cytiva.

Els consumibles identificats (40007475, 40007476) estan dissenyats especificament per
pel processament de cél-lules hematopoetiques de sang de cordd umbilical, sang periférica
i medul-la 0ssia, amb el qual mantenen una compatibilitat exclusiva, de manera que no
existeixen alternatives tecnicament substituibles d’altres fabricants.
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El Banc de Sang i Teixits té la necessitat de disposar del kits pel processament de sang de
cordé umbilical i progenitors hematopoétics destinats a les activitats de processament de
productes per trasplantament del Servei de Terapia cel-lular del BST.

La manca o el desproveiment d'aquests productes afectaria directament I'eficiéncia i la
productivitat de les diferents dependéncies del BST.

Atés que el BST no disposa dels recursos materials suficients per tal de cobrir aquestes
necessitats, convé la necessitat de contractar a un operador extern per tal de garantir la
continuitat del funcionament de les diferents activitats del personal del BST que
requereixen d’aquest subministrament.

Justificacio del procediment

S’enceta aquest procediment de contractaci6 de subministraments, mitjangant
procediment negociat sense publicitat, d’acord amb el que disposa l'article 168 lletra a)
apartat 2 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

El Plec de clausules administratives particulars que regira la contractacio sera el SUB/2018
PN, aprovat per I'Assessoria Juridica del CatSalut en data 10 de gener de 2019.

Aguesta licitacid ha estat aprovada pel Consell d’Administracié del Banc de Sang i Teixits
en data 23 de juliol de 2026.

La tramitacié d’aquest expedient és anticipada pels exercicis 2027 i 2028 i esta
condicionada a I'efectiva aprovacié del pressupost de I'exercici 2027 i 2028.

Valor estimat del contracte i pressupost base de licitacio:
justificacio del seu calcul

Pressupost base de licitacio i valor estimat del contracte

El pressupost base de licitacié és 1.016.211,24 € amb IVA pels exercicis 2027 i 2028, ates
el caracter pluriennal de la licitacié i amb un valor estimat del contracte de 1.007.812,80
€ sense IVA, d’acord amb la distribucié que s’especifica en el quadre segient:

Import sense Import amb

exercicis IVA IVA abast
2027 419.922,00 € 508.105,62 €| pluriennal
2028 419.922,00 € 508.105,62 €| pluriennal
Total 839.844,00€| 1.016.211,24¢€
Modificacions (20 %) 167.968,80 € 203.242,25 €
Total (VEC) 1.007.812,80 € 1.219.453,49 €
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La taula recull els imports maxims per a cadascun dels exercicis, aixi com, amb conformitat
allo establert a I'article 204 de la Llei 9/2017, de Contractes del Sector Public (LCSP), que
permet la modificacié dels contractes sota certes condicions fins als limits legals, el valor
estimat del contracte s'ha elaborat considerant la possibilitat de modificacions de fins a un
20% s/PBL del mateix.

El pressupost base de licitacié s’ha determinat en funcié de la previsio d’activitat estimada
durant el periode de vigéncia del contracte, tenint en compte el nombre previst de
processaments de productes del Servei de Terapia cel-lular per a trasplantament i el
consum associat dels kits necessaris per a la realitzacié dels procediments. Aquesta
estimacié s’ha efectuat a partir dels consums historics del subministrament i de les
previsions assistencials del Banc de Cordé.

Per al calcul de I'import del contracte s’ha tingut en compte el preu unitari estipulat per
I'empresa titular de l'exclusivitat del producte objecte de subministrament, en tant que
proveidor Unic autoritzat per a la seva comercialitzacié i distribucié. En aquest sentit,
I'import del pressupost base de licitacio s’ha calculat a partir de I'oferta economica facilitada
per aquesta empresa, considerada ajustada als preus aplicables per a aquest
subministrament especific.

Quantitats Preu unitari
2027 s/IVA

Article Descripcio

Kit per la reduccié de
volum de productes
aféresis; SCU; MO.

Compatible amb Sepax
C-Pro. Estéril. Un sol
us, Apirogen.
Empaquetament
individual.

40007475 702 443,00 €

Kit de separacio,
incubacio i rentat de
productes d'aféresi,
procedents de sang

periférica, sang cordd
40007476 i de medul-la ossia. 204 534,00 €
Compatible amb Sepax
C-Pro. Esteéril. Un sol
us, Apirogen.
Empaquetament
individual.
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S’adjunta com annex I al present informe justificatiu el pla de necessitat que recull les
quantitats de producte de cada article segons les necessitats del BST per als exercicis 2027
i 2028; el preu de sortida maxim de la present licitacid per cadascun dels articles, aixi com

les descripcions de cada article, i que correspon amb els kits que son objecte de la present
licitacié.

Partida pressupostaria

La partida pressupostaria a la qual s’'imputa la despesa proposada és la D/2210004 del
pressupost del BST per als exercicis 2027 i 2028 o la que la substitueixi.

Desglossament de costos

A continuacié es detallen de manera desglossada els diferents elements requerits en el
contracte:

Concepte Descripcio Import (€) % s/PBL

Productes i materials objecte del contracte (kits ),
Costos aixi com les despeses de inspeccio, proves, o
directes embalatge, transport i manipulacié especifica fins al 671.875,20 € 80%

punt de lliurament.

Despeses generals de I'empresa vinculades al

contracte: personal técnic o administratiu de suport,
_Cos_tos manteniment d |nstaI-I§ac10ns, magfatzems, . 117.578,16 € 14%
indirectes assegurances, consumibles, amortitzacions i altres

despeses estructurals necessaries per a I'execucid

del contracte.
_Beneflc_l I\,/Iarges ;pmeruals i risc empresarial associat a 50.390,64 € 6%
industrial I'execucio del contracte.

Conforme al que disposa I'Informe 42/2018 de la Junta Consultiva de Contractacié Publica
de I'Estat, en els casos de subministraments els preus de mercat dels quals soén
determinables amb la major facilitat mitjancant un estudi del mateix, no és necessari el
més ampli desglossament de preus a qué es refereix I'article 100.2 de la LCSP.

Termini del contracte i periode de prorroga

M Generalitat
N de Catalunya

— —



G BANC DE SANG
I TEIXITS

La durada prevista del contracte sera pels exercicis 2027 i 2028. Aquest termini, tal com
estableix l'article 29.1 de la LCSP, s’ha determinat tenint en compte la naturalesa i
necessitats a cobrir i es considera suficient per assolir I'objectiu del contracte.

La data d’inici prevista és pel mes de gener de 2027, o a partir del dia seglient al de la
seva formalitzacié si aquesta data és posterior. La data de finalitzacié sera el 31 de
desembre de 2028.

No es preveu la possibilitat de prorrogar la licitacié

Aixi mateix, quan al venciment d’aquest contracte no s’hagi formalitzat el nou contracte
que garanteixi la continuitat de la prestacié del servei que ha d’efectuar I'empresa
contractista, com a conseqliencia d’incidéncies resultants d’esdeveniments imprevisibles
per a I'organ de contractacié produides en el procediment d’adjudicacio i hi hagi raons
d’interés public per no interrompre la prestacio, es podra prorrogar aquest contracte fins
que comenci I'execucié del nou i en tot cas per un periode maxim de 9 mesos, sense
modificar la resta de condicions del contracte, sempre que l'anunci de licitacié del nou
contracte s’hagi publicat amb una antelacié minima de 3 mesos respecte de la data de
finalitzacié d'aquest contracte.

-7

Divisio en lots

La licitacié no es divideix en lots, ja que donada la naturalesa i caracteristiques del
contracte no resulta adient la divisid en lots, essent el principal motiu I'optimitzacié en
I'organitzacid amb un Unic proveidor, atés que la realitzacié independent per més d’una
empresa de les prestacions incloses en l'‘objecte del contracte dificultaria la correcta
execucié des del punt de vista técnic (article 99.3 apartat b de la LCSP).

La present licitacid es configura en un unic lot, compost per dos (2) articles. Es destaca
I'obligatorietat de presentar oferta als dos articles que integren el lot, atés que I'adjudicacio
es realitzara de manera conjunta per la totalitat dels articles, sense possibilitat
d’adjudicacioé parcial o separada.

Criteris d’adjudicacio

Per al present procediment de contractacio, I'objecte del qual és el subministrament de
kits pel processament de productes de Terapia cel-lular per trasplantament, s'ha
determinat que I'Unic criteri d'adjudicacio aplicable sera el preu, d'acord amb el que
estableix la normativa vigent en mateéria de contractacié publica.

Aquesta decisié es fonamenta en les raons seglients:
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Estandarditzacié del producte

Els kits objecte de subministrament presenten caracteristiques técniques plenament
definides, homogénies i estandarditzades, no havent cap més proveidor al mercat. La
qualitat minima requerida queda garantida mitjancant el compliment obligatori de les
especificacions incloses al plec técnic, les quals sén precises, tancades i no deixen marge
a variacions significatives entre proveidors.

Criteris de solvencia

La solvéncia economica o financera i técnica o professional haura d’acreditar-se per els
elements detallats més avall.

Per acreditar la solvéncia econdomica i financera:

Volum anual de negocis o bé volum anual de negocis en I'ambit de I'objecte del contracte
referit al millor dels 3 darrers exercicis disponibles en funcié de les dates de constitucié o
d’inici d’activitats de I'empresari, per un import igual o superior al 70% del PBL, acreditats
mitjangant els corresponents certificats.

Per acreditar-ho el licitador presentara els comptes anuals aprovats i dipositats al Registre
Mercantil corresponent, si I'empresari esta inscrit i, en cas contrari, per les dipositades al
registre oficial al que hagi d’estar inscrit. En el cas dels empresaris individuals, s'acreditara
a través dels llibres d’inventaris i comptes anuals legalitzats al Registre Mercantil.

L'acreditacio de la solvencia econdmica per empreses de nova creacio, entenent com a tal
aquella que tingui una antiguitat inferior a 5 anys, podra efectuar-se mitjancant el mitja
recollit a I'annex 5 del PCAP.

a) Aportacio d’un justificant de I’'existéncia d’'una asseguranca de responsabilitat
civil per indemnitzacidé per riscos professionals per un import igual o superior a
500.000 €.

b) Declaracid sobre el patrimoni net, o be ratis entre actius i passius, al tancament

del carrer exercici economic per al qual estigui venguda l'obligacié d'aprovacié
de les comptes anuals per un import igual o superior al 70 % del PBL.

Per acreditar la solvéncia técnica i professional:
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Relacié dels principals subministraments efectuats d’igual o semblant naturalesa durant
els Ultims 3 anys, amb indicaciéo del seu import, dates i destinacido publica o privada,
relacionats amb |'objecte del contracte, i al qual s’incorporaran els corresponents certificats
sobre aquests. La suma dels diferents certificats ha d’ascendir a un import minim del 70%
del PBL, acreditats mitjangant els corresponents certificats.

Per acreditar-ho caldra presentar els certificats de bona execucié expedit pel client on
constin les seglients dades: a) Import dels treballs, b) Objecte contractual, ¢) Nom del
client, d) Any d’execucio i e) Signatura.

L'acreditacio de solvéncia técnica per empreses de nova creacid, entenent com a tal aquella
gue tingui una antiguitat inferior a 5 anys, podra efectuar-se mitjancant el mitja recollit a
I'annex 6 del PCAP.

a) Mostres, descripcions i fotografies dels productes a subministrar, I'autenticitat dels
quals pugui certificar-se a peticié de I'entitat contractant.

S’escullen aquests criteris i aquests imports per considerar que sén els que garanteixen
que el contracte es podra dur a terme correctament.

Contingut dels sobres

Atesa la naturalesa especifica del procediment i el fet que l'adjudicacid es basa
exclusivament en criteris automatics (100 % preu), la documentacié de les ofertes
s’estructurara en un Unic sobre.

En aquest contracte de subministrament, s'estableix com a unic criteri d'adjudicacié el
preu, atés que hi concorren les condicions que permeten assegurar que aquesta opcié
garanteix una adjudicacié eficient, objectiva i plenament alineada amb els principis
d'igualtat, transparéncia i relacid qualitat-preu exigits per la normativa de contractacio
publica.

Els béns objecte del contracte sén productes clarament definits, estandarditzats i amb
especificacions técniques objectives, que no admeten variacions rellevants en les
caracteristiques o prestacions.

Altres condicions

L'expedient no admet revisié de preus, tampoc no admet variants.
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Donades les especificitats del procediment, no procedeix la constituci6 de garantia
provisional. Si de garantia definitiva que sera del 5% de I'import de |'adjudicacié.

Donades les caracteristiques del procediment de contractacié no es constituira mesa de
contractacio.

S’assigna com a responsable del contracte al Dr. JesuUs Fernandez, Director del Servei de
Terapia Cel-lular del BST.

Donada les caracteristiques de la licitacid, no sera necessaria la constitucié d’'un Comite
d’Experts.

Les despeses de publicitat, en cas que hi hagi, aniran a carrec de I'empresa adjudicataria.

Com a condicio especial d’execucid: L'empresa adjudicataria haura de garantir, durant tota
I’execucioé del contracte, el compliment de criteris mediambientals directament vinculats a
I'objecte del contracte i, en particular, als processos de subministrament, transport,
instal-lacid, manteniment i gestio de residus associats als equips objecte de la prestacio.

En aquest sentit, I'adjudicataria estara obligada a:

e Prioritzar I'0s d’embalatges primaris i secundaris que siguin reciclables,
reutilitzables o amb contingut en material reciclat, minimitzant-ne el volum i
I'impacte ambiental.

e Disposar, directament o mitjancant tercers, de sistemes de recollida, retirada i
tractament adequat dels residus generats en el marc del contracte, incloent
embalatges i components fora d’Us.

e Afavorir la reutilitzacid, el reciclatge i la valoritzacié dels components i peces
substituides, incloent la seva correcta segregacid i gesti6 com a residus,
especialment en el cas de residus perillosos.

e Subministrar productes i equips, sempre que sigui possible dins dels estandards del
sector, fabricats sota sistemes de gestié mediambiental certificats.

Ofertes desproporcionades
Es consideraran amb valors desproporcionats o anormals les ofertes quan:

- L'oferta economica sigui inferior en més d’un 20% de la mitjana de les ofertes de tots els
licitadors admesos.

Quan l'oferta economica sigui inferior en almenys un 15% a la mitjana de les ofertes
economiques presentades per les empreses licitadores i la baixa no superi el 20%,
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s’analitzaran la resta de circumstancies de la proposicio, en relacié Unicament als criteris
de valoracié susceptibles de judici de valor, d’acord amb el segiient procediment:

1. S’obtindra la mitjana aritmética de la puntuacié obtinguda per les empreses licitadores,
excepte d’aquelles que hagin estat excloses per no reunir els requeriments técnics minims,
si s’escau.

2. A partir d’aquesta dada, es calculara la desviacid de cada una de les puntuacions
obtingudes per les empreses licitadores respecte a la mitjana de les puntuacions.

3. Finalment, s’obtindra la mitjana aritmética de les desviacions obtingudes, en valor
absolut, és a dir, sense tenir en compte el signe més o menys.

A partir d’'aquests parametres, es considerara que una oferta es troba incursa en valor
anormal o desproporcionat, quan la puntuacié obtinguda en relacid als criteris susceptibles
de judici de valor estigui per damunt del valor que resulti de la suma de les variables 1 i
3, i que, al mateix temps, la seva oferta econdmica sigui inferior en almenys un 15% a la
mitjana de totes les ofertes economiques presentades.

Anna Millan Alvarez
Directora general
Banc de Sang i Teixits

Barcelona, en la data de la signatura electronica.
Exp. CS/2000/1100008085/28/PNSP
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Cabecera:

CS/2000/1100008085/28/PNSP

AL SERVEI DE TERAPIA CEL -LULAR

Lot: 000
Partida:

Article

000000

Descripcid

Mesura

Pressupostos per Lots

Quantitat

Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA

SUBMINISTRAMENT DELS KITS PEL PROCESSAMENT DE SANG DE CORDO UMBILICAL I PROGENITORS HEMATOPOETICS PER

Id Iva

40007475

Kit per la reduccid de

volum de productes
aferesis; SCU; MO.
Compatible amb Sepax

C-Pro. Esteril.
us, Apirogen.
Empaquetament
individual.

Un sol

UN

702,000

536,030000 443,000000

376.293,06 310.986,00

21

40007476

Kit de separacid,

incubacidé i rentat de

productes d'aferesi,

procedents de sang

periferica, sang cordd

i de moll d'os.

Compatible amb Sepax

C-Pro. Esteril.
Us, Apirogen.
Empaquetament
individual.

Un sol

UN

204,000

646,140000 534,000000

131.812,56 108.936,00

21

1/2

Total partida amb iva:
Total partida sense iva:
Total lot amb iva:

Total lot sense iva:

508.105,62
419.922,00

508.105,62
419.922,00

29.07.2026
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Pressupostos per Lots

Total expedient amb iva: 508.105,62
Total expedient sense iva: 419.922,00
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ANNEX 7

Criteris d'adjudicacio per a la contractacio del subministrament dels kits per el
processament de sang de cordé umbilical i progenitors hematopoeétics pel
Servei de Terapia Cel-lular del Banc de Sang i Teixits (BST)

CS/2000/1100008085/28/PNSP

D'acord amb alld establert en la clausula corresponent del Plec de clausules administratives que
regula els criteris d'adjudicacid, aquests son els segients:

Valoracié global 100 punts:

e Valoracio automatica: 100 punts

CRITERIS DE VALORACIO DE FORMA AUTOMATICA

e Oferta economica: 100 punts

La puntuacié maxima d'aquest criteri sera de 100 punts.

Valoracié econdmica: Preu unitari per article/kit. La puntuacié maxima d'aquest criteri sera
de 100 punts. La férmula aplicable per cada article/kit sera la seglent:

() )

Pv= Puntuacié de |'oferta a Valorar
P = Punts criteri econdomic

Om = Oferta Millor

Ov = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacié

M = Factor de Modulacié:1

NOTA: Quedaran directament excloses, totes aquelles ofertes que quedin per sobre
de lI'import maxim indicat.
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La Formula descrita aplica al preu unitari ofert per article, tenint en compte |'obligatorietat
d’adjudicacio de tots els articles que composen la licitacid, la puntuacié final s’obtindra a partir
de la mitjana aritmética (ex: puntuacié article 1 + puntuacié article 2 + puntuacié article

3/numero d’articles).
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