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Amb la mera presentacid de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions
técniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec
guedara automaticament exclosa de la licitacid.

1. Context

L'drgan de contractacidé és el Banc de Sang i Teixits (BST), entitat publica adscrita al
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, que desenvolupa la seva activitat en
I'ambit de la salut publica, amb responsabilitats en la gestidé de la donacid, processament,
conservacio i distribucido de components sanguinis, teixits, cél-lules i altres productes
biologics com la Sang de cordd umbilical. El BST compta amb una estructura organitzativa
distribuida territorialment, amb seu central a Barcelona i diversos centres operatius i
laboratoris ubicats en hospitals i instal-lacions sanitaries arreu de Catalunya. En el marc
de la seva activitat, I'entitat manté un compromis ferm amb la qualitat, la innovacié
tecnologica i la millora continua dels seus processos. Aquesta licitacié s‘'emmarca en un
context de actualitzacié dels recursos técnics i operatius, amb l'objectiu de garantir la
maxima eficiéncia i seguretat en les seves funcions assistencials i de recerca.

L’organ de contractacioé és la directora general del BST. Els centres destinataris finals del
subministrament objecte del contracte és el BST. Tot i aix0, el material sera distribuit a
totes les arees que tinguin necessitat per I'operador logistic, Logaritme Serveis Logistics
S.L. Per tant, I'adjudicatari haura de realitzar I’entrega de les comandes al magatzem de
Logaritme Serveis Logistics S.L .

Una de les funcions clau del departament de Terapies Avancades (FTA) dins del BST és la
fabricacid de particules virals per la posterior fabricacio de cél-lules CAR-T. Les produccions
i el desenvolupament de les noves terapies es duen a terme a les sales blanques de
producciéo de Terapies Avancades, situades a l'edifici Frederic Duran i Jorda del BST a
Barcelona, que han estat autoritzades per la fabricacido d’aquestes terapies per part de
I’AEMPS.

El departament de FTA va rebre el nou projecte mitjancant la produccié de particules
lentivirales per a un nou producte intermedi per una nova terapia CAR-T (STABS). Per a la
produccio de particules lentivirals es necessita un reactiu de transfeccid, que dispensi I’ADN
plasmidic a dins de les cél-lules empaquetadores i estabilitzi I'expressio génica. Actualment,
aquesta fabricacidé es realitza amb el reactiu PEI-PRO GMP (fabricat per SARTORIUS). No
obstant aix0, en els Ultims anys n’hi ha hagut un desenvolupament tecnoldgic de reactius
de transfeccié, amb millores que comporten menys hores de processament en sala blanca
i una concentracié de particules lentivirals superiors.
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Amb l'‘objectiu de comprovar si podiem implementar els canvis, les dades d’estudis
preliminars desenvolupats en FTA suggereixen que el reactiu Trans-IT VirusGEN GMP és
una opcié més eficag per a la produccié de particules virals. Atés a aquestes necessitats,
I’entitat promotora ha sol-licitat I'is del nou reactiu de transfeccié Trans-IT VirusGEN GMP,
per a el qual es necessita un contracte de subministrament amb I'empresa Mirus Bio LLC,
amb numero d’identificacié 80-0217736, Unica entitat que ofereix aquest reactiu amb
garanties de fabricacid i tracabilitat. Trans-IT VirusGEN GMP és un reactiu dissenyat per
produccio de particules lentivirals amb una toxicitat minima, permetent el cultiu cel-lular
sense interrupcio. Aquest reactiu compleix amb els requisits regulatoris, aportant garanties
de seguretat, tracabilitat i qualitat clinica del producte.

A lI'annex que correspon al pla de necessitats, s’hi relacionen les quantitats de consum
corresponents a un any previstes per a cada article i que han estat extretes a partir dels
consums historics en el nostre sistema. Aquestes quantitats es podran modificar a l'alca o
a la baixa en funcid de les necessitats del BST i depenent de la seva activitat.

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié son de subministraments de tracte
successiu. En cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacié per la variacio.

2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir

L'objecte del present plec de prescripcions técniques es establir les condicions i
caracteristiques técniques pel subministrament dels tras, per al correcte desenvolupament
de les activitats del Banc de Sang i Teixits, garantint la qualitat i la seguretat dels processos
d’acord amb la normativa vigent.

Al pla de necessitats (PdN) adjunt com annex al present plec técnic, s’hi relacionen les
quantitats de consum corresponents a un any, previstes per a cada article (1), les quals
s’han determinat en funcié de les necessitats previstes tant actuals com futures dels
processos i activitats en el servei de terapia cel-lular del Banc de Sang i Teixits. Aquestes
quantitats sén estimatives i el seu consum dependra de les necessitats reals del BST.

El contracte derivat de la present licitacio té la naturalesa de contracte administratiu de
subministrament de tracte successiu, d‘acord amb les necessitats efectives del BST durant
el periode de vigéncia contractual. En cas de variacié de quantitats, I'empresa adjudicataria
no tindra dret a percebre cap indemnitzacié per la variacio.
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2.1 Lots

La licitacid es d’un Unic lot i aquest lot es composa només d’un article. Les necessitats
estimades de consum es troben en I’Annex Pla de Necessitats.

2.2 Caracteristiques técniques dels productes

En I’Annex Pla de Necessitats consta la descripcio técnica de I'article. En cas de necessitar
més informacié sobre l'article en qlestid. Sera competéncia de l'empresa licitadora,
sol-licitar més informacié al departament de contractacions del BST, mitjancant la
plataforma de contractacié publica.

Aguest requisit es verificara mitjancant la documentacié técnica aportada al sobre Unic,
mitjancant les fitxes de producte i altre documentacio técnica.

La manca de compatibilitat amb el procediment al qual va destinat el material comportara
I'exclusié de l'oferta.

No s’admetran productes que, per la seva compatibilitat amb els equips existents,
requereixin elements addicionals o modificacions especifiques.

A continuacid, es detallen altres caracteristiques i requisits de caracter obligatori.

Nom del material Descripcio del material

TransIT-VirusGENtion Transfection Reagent esta
dissenyat per millorar el lliurament d'envasos i
plasmidis de transferencia a adherents i suspensié HEK
293 tipus de cél-lules per augmentar la produccié de
lentivirus.

TransIT VirusGENGMP Transfection
Reagent

Garanties d’identificacio

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les
columnes que s’indiquen en la fitxa técnica, que s’inclou en I'annex d’aquest plec, per tal
d’identificar la qualitat i condicions de cada producte.

Si el proveidor no aporta la documentacid técnica i la fitxa técnica, el BST o la comissid
encarregada de l'avaluacié de les ofertes li podra reclamar.
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L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en

la identificacio del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte al BST,
oficina que tramet la contractacio.

3. Activitats i funcions de I'empresa contractista

L'oferta que presenti I'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les activitats i
funcions especificades en el present plec i al Plec de Clausules Administratives Particulars,
essent totes elles obligatories per a I'admissié de les propostes.

L'empresa contractista disposara dels suficients mitjans técnics, materials qualitatius i
personals per a desenvolupar les tasques objecte d’aquest contracte.

En termes de rendiment o d’exigéncies funcionals, les prestacions d’aquest contracte
hauran d’assolir les seglients fites:

e Per evitar incidents, |'adjudicatari adoptara amb caracter general les mesures preventives
oportunes que dicten les bones practiques de gestid, en especial les relatives a evitar
abocaments de liquids no desitjats, emissions contaminants a I'atmosfera i I'abandonament
de qualsevol tipus de residus, amb extrema atencié a la correcta gestid dels classificats
com a perillosos, durant les tasques de posta en marxa, preparacié, instal-lacio i
manteniment sol-licitades.

¢ L'adjudicatari adoptara les mesures oportunes per a l'estricte compliment de la legislacio
mediambiental vigent que sigui d’'aplicacié al treball sol:licitat. En casos especials, el BST
podra demanar a l'adjudicatari demostracié de la formacié o instruccions especifiques
rebudes per al personal per el correcte desenvolupament del treball.

Sense anim d’exhaustivitat, a continuacié es relacionen algunes de les practiques a les que
I’'adjudicatari es compromet per la consecucié d’'una bona gestié mediambiental:

* Neteja i retirada final d’envasaments, embalatges, brosses i tot tipus de residus generats
a la zona de treball, durant la preparacid, instal-laci6 i posta en marxa dels equipaments.

e Quan sigui d'aplicacid, segregacié dels residus generats, tenint especial atencido amb els
perillosos.

e L'adjudicatari es compromet a subministrar informacié immediata al BST i als Centres
BST en questid sobre qualsevol incident mediambiental que es produeixi en el transcurs
del treball que es realitza. El BST per si mateix o a través del Centre BST, podra demanar
amb posterioritat un informe escrit referent al fet i les seves causes.

4. Normativa vigent d’obligat compliment
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Els productes oferts hauran de complir obligatoriament la normativa espanyola i
comunitaria vigent en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

5. Condicions logistiques i de subministrament
Lots de reactius:

Per tal de millorar al maxim els rendiments i la identificaci6 de material defectuds, el
proveidor ha de garantir que tota unitat minima de consum ha de venir identificada amb
la referéncia del producte del proveidor, lot i data de caducitat

Caducitat:

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material, ni inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida Gtil dels quals sigui inferior
als 60 dies no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

Terminis de lliurament:

L'empresa adjudicataria, com a regla general, haura de lliurar el material en la data que
indica I'ordre d’entrega corresponent que sera de 7 dies naturals a partir de la data de
rebuda de la comanda, sempre i quan I'empresa licitadora no en proposin un altre i el BST
I'admeti.

L" incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent inclis comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacio.

Transport:

L'adjudicatari sera responsable del transport dels materials, vetllant per complir amb les
temperatures de transport adequades i garantint la seva qualitat en el moment del
lliurament.

Devolucions i reposicio:

L'adjudicatari es fara carrec de les devolucions dels materials si es rebutja el
subministrament, ja sigui per caducitat curta, problemes de transport o defectes técnics.
En aquest cas |'adjudicatari esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres
amb la qualitat adequada, en 48 hores maxim.

L'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades, sense cap carrec tot i haver estat lliurats.

Modificacions:
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L'empresa adjudicataria es compromet a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la
identificacio del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte al BST,
oficina que tramet la contractacio.

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d’antelacié qualsevol
canvi en els materials que tingui lloc durant la vigéncia del contracte. Les modificacions
hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives. El BST les aprovara sempre que
comportin avencos o innovacions tecnologiques sense que el seu preu s'incrementi. Si la
modificacié és substancial, I’'adjudicatari subministrara els reactius necessaris per realitzar
els estudis de correlacid i validacié oportuns, segons es descriu en I’'apartat corresponent
d’aquest plec. Les modificacions quedaran recollides en un annex al contracte.

Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin
una adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat de subministrament:
a) Hauran de comunicar-ho al BST.

b) Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacié suficient per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

c) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, el BST prendra les mesures oportunes per tal de garantir I’'abastament als
centres destinataris.

En cas que el proveidor no pugui subministrar els materials per ruptura d’‘estoc, baixa
temporal d’'un producte o qualsevol altre motiu, I'empresa adjudicataria haura d’assumir
el cost que aquest fet provoqui a BST, per exemple per la compra de materials a un altre
proveidor.

L'empresa adjudicataria haura de disposar d’un telefon, fax o correu electronic especific
de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
gue pogués sorgir.

Aixi mateix, I'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s’indiquen en el present plec.

Previsions de consums

Les quantitats consignades per a l'article (1) inclos al Pla de Necessitats, que s’'incorpora
com a annex al present Plec de Prescripcions Técniques, s’han calculat en funcié del
consum historic per aquests reactius i tenen caracter estimatiu i aproximat, i es
corresponen amb una previsié de dotze (12) mesos.
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En conseqgliéncia, el consum corresponent a l'exercici 2026 s’ajustara al periode real
d’execucié del subministrament, una vegada adjudicat i formalitzat el contracte, sense que
aix0 generi cap dret a indemnitzacié a favor de I'empresa adjudicataria.

De conformitat amb el que estableix la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, i en
particular amb el régim dels contractes configurats a preus unitaris, el pressupost del
contracte té la consideracio de limit maxim de despesa, mentre que les unitats previstes
en el plec o en el pla de necessitats tenen caracter merament estimatiu, atés que responen
a una previsié orientativa de consum vinculada a les necessitats de I'0rgan de contractacio.

En consequéncia, I'0rgan de contractacid no resta obligat a exhaurir ni consumir la totalitat
de les unitats previstes, ni a assolir I'import maxim estimat del contracte, ja que el consum
efectiu quedara condicionat a les necessitats reals que es produeixin durant la seva
vigéncia, sense que aquest fet generi dret a cap tipus d’indemnitzacié o compensacio a
favor de I'empresa adjudicataria.

Aixi mateix, en cas de variacions en |'activitat dels processos del BST o per necessitats
sobrevingudes degudament justificades, el BST es reserva la facultat d'incorporar al
contracte nous productes o codis de naturalesa analoga als previstos inicialment.

Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacio del producte. Per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcid de les necessitats del
centres.

Peticions de lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui, acompanyat
de l'albara corresponent.

No s’acceptaran comunicacions ni comandes que no es facin arribar des de Logaritme o
I’Area de Compres del BST.

Condicions d’enviament i embalatge

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat al magatzem de |'operador
logistic del BST, que és actualment Logaritme.

En el cas d’enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb I'excepcidé de volums
petits de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge
seglents:

) Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20
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o Paletes retractilades

o Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
. Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

. En cas de que el volum de I'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
. ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats

. externament.

. Albarans a l’'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d’identificar:

. NIF del proveidor

. Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

. El codi d’article i si n’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic

. La referencia

o La descripcid del producte

. El nimero de lot i la caducitat

. La quantitat per referencia

. El preu unitari

. L'import total

L'embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa menci6 a I'embalatge de
fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes
barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de: referéncia, lot i
caducitat. La referéncia de l'etiquetatge haura de coincidir amb la de l'albara i amb I’
adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda del
material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a
I'empresa.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de |'operador logistic del
BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia, o als centres del BST.

Cal presentar:
o Albara en suport paper per duplicat.

o Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOOS5 . Aquest albara haura de detallar,
de forma obligatoria, les seglients dades:

e NIF del proveidor
e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
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e El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic
e La referéncia i el codi EAN ( GTIN).

e La descripcid del producte

e El nimero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e Import total

e Temperatura de conservacio

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la
oficina de recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara |'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia.
Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcié perque
procedeixi a la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de I'operari
del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena,
fins que es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.

Un cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les
RAAC, Recomanacions per la Administraci6 Comercial Eficient, establertes pel Comité del
Sector Salut de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb
la conformitat o incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcio per la
quantitat real lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la
factura per la quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de
ser subministrada, s'ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero de la
comanda que ha quedat parcialment servida.

Motius pels quals es rebutjar una mercaderia:

- La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada
en el moment de l'adjudicacio

- La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple
de la unitat demanada.
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- Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacio de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el
producte en situacié d’estoc disponible.

- Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el
mateix transportista de I'agéncia s’'emporta el material.

En cas que es detecti en la revisié posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem de Logaritme.

Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega
les dels altres proveidors de |'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a
subministrament pendent.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a Unic mitja d’intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els segliients documents:

o Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS8)

. Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EAN0O5S)

. Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANO0O5)

. Confirmacié de recepcido de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EAN0O3)

Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat del
seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:

. Punt Operacional (identificador d'usuari EDI)
. Xarxa EDI
. Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura

electronica (missatge INVOIC D.93A UN EANO0O7)

Tota la informacio relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucié d’adjudicacio, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net
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