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1 Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacio del subministrament del col-liri de serum autoleg
per a I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron (en endavant esmentat com HUVH) que es relaciona
en la Previsié de consums, annex A, al present plec de prescripcions técniques.

1.2 Caracteristiques de la contractacio

A I'Annex A s’indiquen les quantitats de consums anuals previstos, quantitats, per tant,
aproximades, extretes dels consums historics. Aquestes quantitats es podran modificar a I'al¢a
o a la baixa en funcid de les necessitats de I’hospital, com poden ser, per exemple, les decisions
terapéutiques de les comissions cliniques, les variacions en la incidéncia de les patologies
ateses al centre i altres motius que tinguin lloc durant la vigencia del contracte.

La presentacid d’oferta implica el compromis implicit de I'empresa licitadora de garantir la
capacitat de produccié del medicament per a tots els consums previstos.

Els contractes que se’n derivin de I’expedient de licitacié son de subministraments de tracte
successiu. En cas de variacid de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacio per la variacio.

En relacio als criteris teécnics, en tots els casos les ofertes que no acompleixin les especificacions

tecniques generals indicades en aquest plec quedaran automaticament excloses de la licitacio,
i per tant, fora de la ponderacié.

1.3 Organ de contractacié

L’0rgan de contractacio és el Gerent de 'HUVH.

2 Requeriments obligatoris

2.1 Normativa aplicable

Cadascun dels medicaments inclosos en la seva oferta de les empreses licitadores ha de
comptar amb la preceptiva autoritzacio de I’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris per a la seva comercialitzacio.
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Les empreses licitadores hauran de manifestar expressament que, en cas de ser adjudicataries,
es comprometen a garantir un servei de qualitat en |'activitat de distribucid, essent la seva
funcié prioritaria i essencial I’'abastiment al servei de farmacia de I’'Hospital, d’acord amb el
que estableix I'article 67 del Reial Decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el
text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, amb
especial emfasi en les seglients exigencies contingudes a I'article 69 de la norma esmentada:

e Mantenir unes existencies minimes de medicaments que garanteixin una adequada
continuitat en I'abastiment, qliestié que es posa en relacié amb I'obligat respecte al
principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 3 als laboratoris farmaceutics
com a responsables de la distribucié i venda de medicaments.

e Assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec al apartat 2.3.1
Comanda de col-liri de serum autoleg a laboratori.

e Garantir I'observanca de les condicions concretes de conservacié dels medicaments
Si, no obstant, observades aquestes exigencies, es produis una ruptura en el circuit de

fabricacid, sera obligacid de I'empresa contractista notificar-ho anticipadament al Servei de
Farmacia de I’'HUVH.

2.2 Especificacions tecniques generals

Les caracteristiques técniques dels productes subjectes a licitacié sén les que consten en
I’Annex A, Previsid de consums, que conforma I’objecte de la present contractacié.

2.3 Objectiu

Es descriu el procés de gestio del col-liri de serum autoleg, des de la prescripcié meédica, la
validacié farmaceutica, la preparacié i dispensacié a carrec del laboratori i la facturacié del
laboratori a I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

2.3.1 Seqiiencies d’activitats de tot el procés del requeriment obligatori de la Gestio
del col-liri de serum autoleg.

e Prescripcié médica : El metge oftalmoleg (Seccid de cornia i superficie ocular) visita el
pacient a les consultes externes d’Oftalmologia i fa la prescripcid en Silicon Ambulatori,
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en el programa OFTALMOSA, indicant de manera explicita la concentracié del serum
autoleg 5ml col-liri (entre 20 i 50%).

En el cas de tractaments nous, la durada sera de 10 setmanes, per comprovar-ne
I'eficacia i tolerancia. Si sén tractaments perllongats, la durada maxima sera d’1 any. El
metge ha d’indicar a la casella “fin” la durada del tractament.

La peticié de les serologies (VHB, VIH, VHC i lues) la fara I'oftalmoleg o el metge de
familia, per a que li facin al CAP i el pacient les ha de portar impreses al laboratori. La
serologia s’ha de portar la primera vegada que es fa I'extraccio i per als tractaments
anuals, en extraccions alternes. Son unes 5 serologies a I’any, a la primera extraccid i a
la tercera i cinquena.

Aquesta prescripcid s’ha de imprimir i entregar al pacient. La informacid relativa a
horaris i dies d’extraccio i adreca del laboratori esta inclos en la prescripcié médica.

El pacient ha de signar el consentiment informat per guardar-lo en la historia clinica.

e Validacié de la prescripcié médica

El farmaceutic responsable del programa OFTALMOSA valida la prescripcié medica.

e Comanda de col-liri de serum autoleg a laboratori

El pacient es desplacga al laboratori amb la prescripcié medica, les serologies i el DNI. Ha
d’anar en deju al menys de 6 hores per fer-se I'extraccié de sang. No cal cita prévia,
I’"horari haura de ser de dilluns a divendres de 8:00 a 12:00h.

Al cap d’una setmana, el pacient ha de passar un altre cop pel laboratori a recollir els
col-liris.

Se n’hi entregaran 10 col-liris, per a 10 setmanes de tractament. Els col-liris els ha de
congelar en arribar al domicili, excepte aquell que utilitzara durant la primera setmana.
Al cap d’una setmana obert, el col:liri s’ha de rebutjar i se n’ha d’obrir un altre. Els
col-liris descongelats tenen una caducitat de 7 dies i congelats de 4 mesos.

En la prescripcié médica el metge haura indicat la durada del tractament, i el laboratori
ho tindra en compte per a les seves extraccions.

e Facturacié
Cada mes, el Laboratori enviara a la responsable de compres del Servei de Farmacia el

llistat en Excel dels pacients per als quals se’ls hi ha preparat el col:liri i la factura. La Cap
de Compres comprovara el llistat amb les validacions farmaceutiques. Es fara entrada
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en el sistema i després sortida del consum per pacient en el sistema de gestié de
Farmacia. Tramitara el pagament de la factura a la Direccié Economica.

2.4 Ubicacio del Laboratori

Tenim en compte que en diferents passos de tot el procés el pacient ha de desplacar-se al
laboratori per I'extraccido de sang i per la recollida del colliri un cop elaborat, es requisit
obligatori que el laboratori adjudicatari estigui ubicat a una distancia compatible amb aquest
requeriment. Per aquest motiu el laboratori ha d’estar situat dins de la Comunitat Autonoma
de Catalunya.

3 Com presentar |’ oferta

3.1 Oferta economica

3.1.1 Preus licitacio
Els preus maxims de licitacié son els preus que figuren a I’annex A, Previsié de consum.
Els laboratoris no podran oferir un preu per sota d’'un 30% del preu de licitacié.

El preu sera I"Gnic factor determinant perqué en I'actualitat aquests medicaments sén Unics
amb la seva formulacid sense que sigui possible introduir modificacions.

Les ofertes no podran superar el nombre de 6 decimals.

3.1.2 Preus finals

Els licitadors hauran d’oferir un preu “final” per al lot que es relacioni a la previsié de consums
i al model d’oferta economica.

En relacid al preu i a les previsions contingudes, I’adjudicatari té |'obligacié de comunicar els
nous preus i condicions que millorin els de la contractacié durant la vigencia de la mateixa,
s’especifica 'obligacié concreta de comunicar la baixada que puguin experimentar els preus
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industrials i de referencia dels medicaments adjudicats, sempre que tinguin impacte economic
en els preus d’adjudicacio.

4 Condicions obligatories per a I'’empresa contractista

4.1 Prevencio de riscos laborals

L’empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat) de

tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord
amb el que estableixi la normativa vigent.

4.2 Formacio

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats,
si el centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

4.3 Manual d’'usuari
L’empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document d’instruccions

o protocol d’utilitzacié del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en catala, i
si no es possible, en castella.

4.4 Condicions logistiques i de subministrament

4.4.1. Condicions de subministrament. Caducitat

Els lots subministrats tindran amb com a minim, un termini de caducitat de 4 mesos a partir de
que el pacient els hagi congelat en arribar al domicili.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.
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El periode de garantia dels medicaments subministrats és el de la data de caducitat autoritzada
i que ha de figurar necessariament al material de condicionaments de I’envas primari
juntament amb el lot de fabricacié. Durant aquest periode, I’adjudicatari tindra I’obligacié de
substituir totes les unitats que presentin defectes i, sense cap carrec, atribuibles a la fabricacio
i totes les unitats dels lots, que en determinés la retirada el Ministeri de Sanitat en les suposits
que preveu la legislacié actual.

4.4.2. Garantia de subministrament

Les incidencies que en relacid als materials adjudicats es pugin produir durant la vigéencia del
contracte, s’hauran de notificar al Servei de Farmacia de I'HUVH. L'adrega és:
comandesfarmacia@vhebron.net.

Les casuistiques que s’han de notificar sén:

= Diferéncies en el preu de la comanda, per motius diversos
= Diferéncies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis
= Discontinuitats o obsolescéncies

= Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

= Notificacions de previsié de ruptures d’estoc

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidencies que posin en perill el
subministrament.

4.5. Garantia durant l’execucio del contracte

L'empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb qué liciten en el mercat milloren els de I’adjudicacio.
La presentacié de preus més favorables s’haura de comunicar al Servei de Farmacia de I'HUVH.

L’'empresa contractista haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié técnica
necessaria per garantir la qualitat dels béns i I’execucié dels controls procedents d’acord amb
el que disposa la Llei.

5 Exempcio de garantia

D’acord amb l'article 107 de la Llei 9/2017 les empreses licitadores i adjudicataries no hauran
de construir cap garantia provisional ni definitiva, en tractar-se de béns consumibles, de facil
deteriorament i atés que el contractista lliura el material abans del pagament de la comanda.
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6 Durada de contracte

El contracte tindra vigencia des de la data d’adjudicacio fins al 31 de desembre de 2027. Es
preveu la possibilitat de prorrogar-lo anualment amb una durada maxima del contracte de 4
anys.

En el cas dels medicaments inclosos en I'objecte de la contractacid que deixin de ser exclusius
i per tant hagi possibilitat de concurréncia, 'HUVH es reserva la potestat de resoldre la
contractacié per modificacio substancial de les condicions inicials de la mateixa i promoure
una nova licitacié per al subministrament del medicament; o continuar amb el contracte fins la
finalitzacid de la seva vigéncia.

7 Adjudicacio

L’adjudicacié s’efectuara per article, és a dir, per medicament, de forma individual, recaient
I’adjudicacié de cadascun en un Unic proveidor.

8 Importde lalicitacio
L'import de la licitacié de I'any 2027 (12 mesos) sera de 70.300,00 € sense IVA i de 73.112,00
€ amb IVA inclos.

El valor estimat del contracte per 4 anys (48 mesos) sera de 281.200,00 € sense IVA i de
292.448,00 € amb IVA inclos.

Dra. Maria Queralt Gorgas Torner
Directora Clinica. Servei de Farmacia
Hospital Universitari Vall d’"Hebron

Barcelona, 14 d’octubre de 2026
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ANNEX A - PREVISIO DE CONSUMS - SERUM AUTOLEG - FARMACIA HUVH 2027

UNITATS 12

Codi Agrupador MESOS PREU UNITARI  PREU UNITARI AMB IMPORT AMB
SAP MEDICAMENT SENSE IVA IVA IMPORT SENSE IVA IVA Tipus IVA

1 999012167 SERUM AUTOLEG 5 ML COLIRIO 380 185,00 192,40 70.300,00 73.112,00 4%

Total licitacié any
2027 (12 mesos) 70.300,00 73.112,00

Total licitacié 4
anys (48 mesos) 281.200,00 292.448,00
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