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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
FUNGIBLES, REACTIVOS Y CESION DE EQUIPAMIENTO PARA LAS DETERMINACIONES
DE AUTOANTICUERPOS POR LA TECNICA DE QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA), PARA EL
SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON, A ADJUDICAR POR ROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE
CRITERIOS.
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2.8.3.- Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS DEL LOTE

3.1. LOTE 1. Determinacién de autoanticuerpos por quimioluminiscencia

1.- OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tendréd por objeto el suministro de todos los consumibles
necesarios para poder realizar las determinaciones analiticas descritas en el anexo 1 del
presente pliego de determinaciones de autoanticuerpos por la técnica de
quimioluminiscencia, asi como la cesién de equipos necesarios para obtener las
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determinaciones analiticas descritas en el anexo 1, dentro del Hospital General

Universitario Gregorio Marafién, y cuyas especificaciones técnicas se describen en el
siguiente pliego.

Se entiende por determinacidn analitica el resultado de un pardmetro obtenido
por el andlisis de una muestra bioldgica que, con independencia del método o
procedimiento utilizado, es clinicamente interpretable, por haber sido realizada con los
requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho
resultado se considera una determinacion analitica sin que ello implique
necesariamente que se trate de una prueba informada.

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, calibradores y
controles necesarios para la realizacion de cada técnica, asi como cualquier otro
producto consumible necesario para la obtencién de los resultados correspondientes
que sea preciso utilizar como consecuencia directa de las soluciones técnicas y/o de
instrumentacion ofertadas por los licitadores.

Todo el equipamiento, como instrumentacién necesaria para la realizacién de las
técnicas que oferten los licitadores, deberd ser nuevo y correspondiente a la dltima
version tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

El precio unitario por determinacién analitica incluira los siguientes conceptos:

e Suministro de los reactivos, controles y calibradores, y demas fungibles precisos
para realizar dichas técnicas (transporte y formacion del personal).

e (Cesion de uso durante la vigencia del contrato y mantenimiento integral de los
dispositivos/equipos/analizadores precisos para analizar dichas técnicas,
incluyendo repuestos, accesorios y consumibles, sin gasto adicional para el
hospital.

e Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la Red del Hospital (en
caso de ser necesario) y al sistema informatico del laboratorio, sin gasto adicional
para el hospital.

e En caso de ser necesario, el adjudicatario asumira el coste de la adaptacién,
remodelacion y acabado de espacios, conexiones y tomas disponibles para la
correcta instalacion del equipo ofertado, respetando la circulacién del personal
y respetando la normativa vigente.

Tanto los productos consumibles con el equipamiento e instrumentacién deberan

de ser suficientes y adecuados para el desarrollo de la actividad indicada en el Anexo 1
del presente pliego.

Los licitadores deberan ofertar la cantidad de reactivos y fungibles precisos para
atender a las necesidades definidas en el Anexo 1y deberan incluir la cesion de uso del
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equipamlento necesario para la realizacién de estas, atendiendo a las prescripciones
técnicas generales y especificas.

Division en Lotes: Si (1 Lote)

NUmero y denominacion de los lotes:

LOTE DENOMINACION

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS POR
QUIMIOLUMINISCENCIA

Cédigo CPV: 33696500-0 (Reactivos de laboratorio).

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: Uno

Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes
gue liciten.

NUmero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: uno
El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los

efectos de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo
qguedara subordinado a las necesidades reales del Centro.

2.- PRESCIRPCIONES TECNICAS GENERALES

2.1.- Requisitos Generales del equipamiento.

Las empresas licitadoras deberdn ofertar equipos analizadores de potencia
adecuada para las necesidades del centro, teniendo en cuenta los espacios disponibles
y las caracteristicas de cada laboratorio.

Las empresas licitadoras deberan proponer y garantizar una programacién de
controles y calibradores a suministrar sin cargo de acuerdo con la actividad vy
equipamiento planificado. Se definird previamente un procedimiento de frecuencia de
controles durante las horas operativas de los sistemas y las acciones correctivas ante las
desviaciones de estos. Controles externos requeridos para Inter comparaciéon por
calidad y controles internos segun las especificaciones del fabricante.

El adjudicatario proporcionard sin coste el material necesario para control de
calidad, tanto interno como externo, de las diferentes técnicas que figuran en las
presentes especificaciones.
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Ademas “de lo especuf;cado en eI apartado correspondiente de prescripciones
especificas, deberd incluirse en el sobre nimero 1 un resumen de las caracteristicas

técnicas del equipamiento ofertado que, entre otros aspectos, incluira:

¢ Velocidad de procesamiento en las condiciones establecidas para el laboratorio.
e Datos sobre la eficiencia de los equipos.

e Panel de pruebas disponible.

e Exigencias de temperatura y control de ruidos asociados a su operatividad.

e Planos de soluciones ofertadas. Se incluiran las dimensiones de las soluciones
ofertadas.

e Tecnologia empleada por los equipos ofertados.

2.2.- Rendimiento.

El licitador entregara una descripcion de su sistema informatico y de las
herramientas que permita al servicio correspondiente y a la Administracion tener un
control detallado de la eficiencia del laboratorio.

Todos los equipos ofertados dispondran de un contador de las determinaciones
realizadas. El adjudicatario entregara, periddicamente (con frecuencia semestral) al
responsable del laboratorio, un informe con las determinaciones, detallada una a una,
realizadas por equipo. Sera en fichero informatico y formato Excel con los siguientes
campos: Determinacion, N2 de pruebas, equipo.

El licitador, ademas, facilitara los medios necesarios encaminados a la mejora
continua y optimizacién del rendimiento clinico y econémico del laboratorio en su
conjunto.

El consumo de reactivos durante una averia consecuencia de un hecho no
imputable al Hospital, sera a cargo del proveedor adjudicatario.

2.3.- Mantenimiento de los equipos.

El licitador dispondra de los medios humanos, fisicos y logisticos necesarios para
mantener el funcionamiento de la instrumentacién en perfectas condiciones.

¢ Diagnostico por acceso remoto y atencion on-line.

e Presencia fisica semanal de lunes a viernes de 8 hasta 22 horas, debiendo
garantizar la presencia in situ en menos de 2 horas.

e Trazabilidad de los registros, incidencias y comportamiento de los sistemas.

¢ Monitorizacién de un ensayo, calibracion y/o control de calidad.

e FEstablecerd estadistica de alarmas, histérico de lotes.
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2.4.- Plan de formacién.

El licitador presentard en el sobre 1 un plan de formacion que implantara a lo
largo del periodo previo de puesta en marcha de la solucidon propuesta. Deberd
especificar con detalle el proceso formativo durante la fase de puesta en marcha, asi
como las actuaciones formativas que se llevaran a cabo en el periodo de ejecucién del
contrato, que debera ser previamente aprobado por los responsables de los laboratorios
correspondientes.

El periodo formativo previo a la puesta en marcha se ejecutard en los treinta
primeros dias una vez firmado el contrato.

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacién del personal técnico y
facultativo que vaya a utilizar el equipo ofertado.

2.5- Compromiso de calidad y mejora tecnoldgica

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras
tecnolégicas en el mercado, tanto de plataforma, como de equipamiento,
inmediatamente deben ser incorporadas previa autorizacion del Centro. El licitador
debe acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaracion
responsable.

2.6.- Integraciones Informaticas.

La empresa adjudicatarias del lote que se licita debera integrar sus equipos y
sistemas de informacién en el Sistema de Informacién del Laboratorio (SIL) con el que
esta dotado el Hospital (MODULAB GOLD) en los términos indicados en el presente
pliego.

Todos los gastos derivados de dicha conexion son por cuenta del adjudicatario.

La integracion de los sistemas de informacidn de la empresa adjudicataria con el
SIL del Hospital debera realizarse de acuerdo con la normativa y estandares de
conectividad del proveedor asi como del Servicio Madrilefio de Salud (en adelante
SERMAS), siendo responsabilidad de aquellas tanto el esfuerzo de integracién desde el
extremo del laboratorio como las actualizaciones y adecuaciones al software
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corporatlvo Y proplo del SERMAS 'que sean requeridas para garantizar las prestaciones
actuales de los sistemas de informacion del SERMAS derivadas de la implantacion de
este sistema en el ambito del laboratorio.

Infraestructura de comunicaciones LAN:

El equipamiento que necesite integracion con el SIL, se conectara a la electrdnica
de comunicaciones corporativa instalada en el hospital. El adjudicatario deberd
proporcionar cualquier componente o licencia necesarios para la conexién a la
electrénica corporativa del hospital (switches, tarjetas, Gbics, etc.) incluyendo el
subsistema de cableado estructurado necesario.

La configuracion de toda la infraestructura de comunicaciones sera realizada
siguiendo las directrices que establezca el centro sanitario.

El adjudicatario debera prestar el servicio de mantenimiento de los equipos, asi
como la actualizacion de software y firmware durante el periodo de ejecucion del
contrato.

El adjudicatario se compromete a una subida de versidon anual del software incluido
dentro del alcance de la solucién ofertada dentro del contrato, incluyendo todas las tareas de
instalacion, configuracion e integracion que sean necesarias, y asumiendo, si fuera necesario,
todas las licencias que derive del cambio. El servicio debe quedar completamente configurado
para que el servicio se preste en las mismas condiciones que antes de |a subida de la version.

Si como consecuencia de la puesta en produccion de un parche o nueva versién, se
constatara que existe un error que implicara la modificacidn de ese desarrollo, esta modificacién
se podrd considerar a criterio del HGUGM como una incidencia, y como tal se le aplicaria los
tiempos de resolucion indicados en los acuerdos de servicios que figuran en este pliego.

2.7.- Proteccion de datos

El Hospital General Universitario Gregorio Marafién y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgénica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y en su Reglamento de
Desarrollo, asi como en el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos), la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales y a la normativa nacional que lo desarrolle.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y
aplicacion del pliego seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa
vigente.
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el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa
de aplicacion seran aplicables a cualquier informacidn a la que se tenga acceso en la
realizaciéon de actividades objeto del presente pliego. La manipulacion de datos
relacionados con los pacientes, estarda sometida a la confidencialidad debida a la
naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o
utilizacion distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada
normativa, asi como a la vigente en cada momento

También serd de aplicaciéon la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacion y documentacion clinica,
asi como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacion de datos
informaticos.

2.8.-Sepuridad y confidencialidad de la informacion

2.8.1.- Normativa de seguridad y proteccion de datos:

En el caso de que el Adjudicatario, durante el ejercicio de la prestacion del servicio,
tuviera que tratar con datos de caracter personal del HGUGM por razén de la prestacion
del servicio, cumplira con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos de
caracter personal que resulte de aplicacién, concreto el REGLAMENTO (UE) 2016/679
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccidn de datos) (RGPD); la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccidon de Datos de Carécter Personal; el Real Decreto 1720/2007, de
21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal; asi como las
disposiciones de desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera otras aplicables en
materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este
contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, el HGUGM tendrd la consideracion de Responsable del tratamiento y el
Adjudicatario tendra la consideracion de Encargado del Tratamiento conforme a lo
establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.
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El Encargado del Tratamiento limitara el acceso o tratamiento de datos de caracter
personal pertenecientes a los ficheros bajo titularidad del HGUGM, limitandose a
realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera imprescindiblemente para la
prestacion del servicio y/o de las obligaciones contraidas, y en todo caso limitandose a
los datos que resulten estrictamente necesarios.

2.8.3.- Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacién contractual acordada entre el Responsable del
Tratamiento y el Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento debera
solicitar al Responsable del Tratamiento instrucciones precisas sobre el destino de los
datos de cardcter personal de su responsabilidad, pudiendo elegir éste Gltimo entre su
devolucidn, remisidn a otro prestador de servicios o destruccion integra, siempre que
no exista prevision legal que exija la conservacién de los datos, en cuyo caso no podra
procederse a su destruccion

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS.

3.1.- Lote 1. Determinacion de autoanticuerpos por gquimioluminiscencia.

Se ofertaran los reactivos, consumibles y el equipamiento necesario para procesar las
pruebas realizadas, relacionadas en el Anexo 1 del presente pliego de prescripciones
técnicas.

Para la realizacidn de pruebas de este lote, la empresa adjudicataria proporcionara los
reactivos y el equipamiento necesario, con las siguientes caracteristicas:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ANALIZADOR Y REACTIVOS A SUMINISTRAR

e Analizador automatico con identificacién positiva de las muestras y reactivos
mediante codigo de barras.

¢ Termo estabilizacién de los reactivos dentro del equipo para el mantenimiento
de reactivos en el interior del equipo sin necesidad de almacenamiento en
refrigeradores o armarios externos.

e Cubetas de reaccidn de un sélo uso para evitar el efecto arrastre.
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EI eqmpo sumlnlétrado debera soportar conexion bidireccional con el sistema de
informacion del laboratorio (LIS).

El tiempo completo de analisis debe ser inferior a 50 minutos.

Todos los parametros incluidos en el lote deben tener tiempos de incubacién
iguales y deben permitir procesarse simultdneamente en la misma sesion de
trabajo.

El analizador de tener una capacidad minima inicial de muestras de 90
posiciones.

El analizador de tener una capacidad minima de reactivos on-board de 2.000
determinaciones.

El analizador de tener una velocidad de procesamiento minima de 120
resultados/hora.

El analizador debe soportar carga continua (carga sin necesidad de detener el
aparato) de cartuchos de reactivos, muestras, cubetas de reaccién y reactivos
comunes: diluyente de muestras, sustrato y solucién de lavado.

El analizador debe permitir la priorizacion de las muestras urgentes sobre las de
rutina.

El analizador debe disponer de CPU y pantalla integrados para una optimizaciéon
del espacio en el laboratorio.

El no cumplimiento de estas especificaciones técnicas serd motivo de exclusién.
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ANEXO 1

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

FUNGIBLES, REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO PARA LAS DEDERMINACIONES DE
AUTOANTICUERPOS POR LA TECNICA DE QUIMIOLUMINISCENCIA

LOTE 1. DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS POR QUIMIOLUMINISCENCIA
N2 test
LOTE 1
Codigo : Descripcion 4 Prec: pase tipe importe iva total
Agrupador: | orden P meses Unitario imponible IVA P
214151
1 ANA CTD Screening 30.800 1,95€| 60.060,00€| 21%| 12.612,60€( 72.672,60€
2 ENA Screening 2.400 2,90 € 6.960,00€| 21% 1.461,60 € 8.421,60 €
3 Ac. Anti-dsDNA 13.800 2,90€| 40.020,00€| 21%| 8.404,20€| 48.424,20€
4 Ac. Anti-SSA (Ro60) 1.120 2,60€ 2.912,00€| 21% 611,52€| 3.523,52¢€
5 Ac. Anti-S5B 1.120 2,60€ 2.912,00€| 21% 611,52 € 3.523,52 €
1 6 Ac. Anti-RNP/Sm 1.120 2,60€ 2912,00€| 21% 611,52 € 3.523,52 €
7 Ac. Anti-Sm 1.120 2,60€ 2.912,00€| 21% 611,52 € 3.523,52 €
8 Ac. Anti-Jo-1 24 2,60€ 62,40€| 21% 13,10€ 75,50 €
9 Ac. Anti-Scl-70 24 2,60€ 62,40€| 21% 13,10 € 75,50 €
10 Ac. Anti-Ro52 1.120 2,60€ 2.912,00€| 21% 611,52 €| 3.523,52€
11 Ac. Anti-CENP-B 100 2,60€ 260,00€| 21% 54,60 € 314,60 €
TOTAL 121.984,80 € 25.616,80 € | 147.601,60 €
M s A loorela e 4022
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