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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 19-032

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS NECESARIOS PARA LA DETERMINACION Y LA TIPIFICACION DEL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (HPV) MEDIANTE TECNICA DE PCR Y LA

CESION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO AL SERVICIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

Clausula Primera:

1- OBJETO

Suministro de todos los reactivos necesarios para la determinacion vy la tipificacién del Virus del papiloma humano
(HPV) mediante técnica de PCR y la cesion del equipamiento necesario, para el Servicio de Anatomia Patoldgica del
Ente Publico Hospital Universitario de Fuenlabrada, cuyas caracteristicas técnicas se detallan a continuacidn junto
a sus respectivos presupuestos de licitacion y la cantidad estimada de cada uno de ellos:

2- DEFINICION DEL SUMINISTRO

Se entiende por suministro de reactivos necesarios para la determinacion y la tipificacién del Virus del papiloma
humano (HPV) mediante técnica de PCR el lote relacionado en el Anexo |.

El adjudicatario debera:

a) Suministrar los reactivos y kits necesarios, los controles, calibradores, diluyentes, material auxiliar
especifico y cualquier tipo de fungible preciso necesario para la realizacion de la determinacion y la
tipificacidn del Virus del Papiloma Humano (HPV) mediante técnica de PCR y para el funcionamiento de
los aparatos en que se realice la técnica. La actividad del laboratorio indicada en el Anexo Il se facilita a
titulo orientativo.

b) Ceder durante la vigencia del contrato el equipamiento necesario, para la realizacion de las

determinaciones objeto de este Procedimiento.

3- OTRAS CONDICIONES

3.1.- ACTUALIZACION DE CARTERA

El adjudicatario se comprometera durante la vigencia del contrato a incluir aquellas innovaciones que supongan
una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a criterio del Servicio de Anatomia
Patoldgica.

3.1.- FORMACION

Previa conformidad de la jefatura de Servicio de Anatomia Patoldgica, se determinara el programa formativo a
seguir por el personal. La formacidn que se considere necesaria sera financiada por el adjudicatario. Se entregard
sin cargo el material docente necesario para la formacion.

3.2. - INDICADORES GESTION CLINICA
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e Debera permitir y facilitar el acceso permanente a los sistemas de informacidon empleados por los
equipos cedidos para la prestacion del servicio, de forma que permitan realizar un seguimiento
continuado de indicadores de auditoria, la deteccién de los fallos y la aplicacién de medidas
correctoras, asi como su evaluacion.

e Sedebera poner adisposicién de laJefatura de Servicio los datos relativos a rendimientos de la técnica
para facilitar el analisis relativo a la misma.

3.3.- CALIDAD

3.3.1.- Obligaciones generales

Se deberad incluir en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos, a elegir entre uno propio y
otro elegido por el Servicio de Anatomia Patoldgica, asi como controles de calidad externos, que correrdn a cargo
del adjudicatario y seran también elegidos por el Servicio de Anatomia Patoldgica.

Todo el material ofertado debera de disponer de aprobacion FDA y marcado CE para productos sanitarios o para
el diagnéstico clinico.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestion
ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y
eliminacidn de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta técnica
toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

3.3.2.- Protocolos y Procedimientos de actuacion

Se debera disponer y mantener actualizado un Manual de procedimientos, que contendra actualizados, al
menos, los siguientes procedimientos:
e  Procedimientos normalizados en formato electrénico que detallen los métodos y protocolos que se
utilizardn, con su fundamento, la descripcién de la preparacion de reactivos o medios, la realizacion
de la técnica, los métodos de medida y los instrumentos necesarios.

3.4.- RENDIMIENTOS DE LOS REACTIVOS

En el caso de producirse incidencias en la calidad del suministro de los materiales que ocasionen rendimientos
inferiores a lo establecido en la oferta realizada, se suministrardn todos los reactivos adicionales sin coste para
cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo rendimiento sea debido a deficiencias en calidad del material
imputable al proveedor. Se debera incluir en la oferta el compromiso en este sentido.

3.5.- SERVICIO TECNICO

Se debera formalizar la cesion del equipamiento ofertado mediante la cumplimentacién de un acta de cesién segun
modelo que se facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucién de equipo/s cedido/s precisa la autorizacion de la retirada del existente y la
cumplimentacién de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se debera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida util de los equipos se entendiese
caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de los equipos afectados.

Se proporcionara la asistencia técnica, asesoria cientifica, mantenimiento preventivo, reparacion, y cuanta
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informacién y apoyo se necesite para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos cedidos y la correcta
utilizacion de los reactivos necesarios para la realizacion de la técnica asi como para una adecuada utilizacién del
lote ofertado.

Con un plazo de respuesta ante averias de 24 a 48 horas. Se entiende por tiempo de respuesta el que transcurre
desde que se realiza una solicitud de asistencia técnica y se persona en las instalaciones del Hospital un técnico con
la formacién oportuna. El adjudicatario pondra a disposicién del usuario una linea telefénica de lunes a viernes
para atencion inmediata en la resolucién de imprevistos. Todas las piezas de mantenimiento correran por cuenta
de la empresa adjudicataria.

3.6.- SERVICIO POST-VENTA

Se debera disponer de un especialista dedicado que apoye al personal del Servicio de Anatomia Patoldgica del

HUF en la puesta en marcha de la técnica, configuracidn de los sistemas y formacidn del personal.

4- DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

4.1.- MEDIOS MATERIALES PARA LA PRESTACION DEL SUMINISTRO

Se proporcionara toda la documentacion que proporcione la maxima descripcién de los equipos y productos
ofertados, asi como la informacién que permita realizar una completa valoracion de las diferentes ofertas
presentadas.

En todo caso, debera incluirse la siguiente informacion:

. Relacion y especificaciones técnicas del material necesario con la tecnologia propuesta para la
realizacién de la técnica: reactivos, analizadores, controles, calibradores, placas, fungibles, etc.

. Propuesta técnica pormenorizada de la solucién tecnoldgica ofertada.
4.2.- SERVICIOS LOGISTICOS Y SUMINISTRO DEL MATERIAL

e  Caracteristicas técnicas del material ficha técnica o ruta informatica de acceso al mismo.

e Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas en los envios
(tiempo de respuesta, mantenimiento de la cadena defrio).

4.3. - SISTEMAS DE INFORMACION
e La estrategia de integracidn con los sistemas de informacidn existentes.
4.4, - SERVICIO TECNICO

e Plan de asistencia técnica personalizado. Este plan debera detallar: recursos humanos, medios
tecnoldgicos, horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a disposicidn del Servicio de Anatomia
Patoldgica.

4.5. - SERVICIO POST-VENTA

e Plan de formacidn al personal sobre los materiales suministrados que serd continuado en el tiempo.
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ANEXO |

Prescripciones técnicas

1.- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL LOTE ASUMINISTRAR

Las caracteristicas generales:

Calidad: las técnicas de PCR para la determinacién vy la tipificacion del Virus del papiloma humano
(HPV) que se va a implementar ha de cumplir holgadamente los estandares de calidad admitidos por
la Comunidad Cientifica.

Automatizacion: los equipos deben garantizar la seguridad del paciente y del profesional, una alta
productividad, asi como la eliminacién de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de
eficiencia.

Ergonomia: la arquitectura y distribucién de los equipamientos deben facilitar al maximo las
condiciones de trabajo del personal tanto en el aspecto funcional como en el del espacio o en el del
ruido.

Las caracteristicas especificas de los reactivos y equipos a instalar deben ser:
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Sistema automatico que realice la extraccién de acidos nucleicos, asi como la amplificacién vy la
deteccién de ADN, con tecnologia basada en PCR a tiempo real en muestras citoldgicas e histoldgicas,
incluyendo material fijado en formol e incluido en parafina.

La oferta debe incluir todos los reactivos y el equipamiento necesarios para la deteccién de 14
genotipos mucogenitales de alto riesgo de VPH, asi como para la identificacion por separado de VPH
16 y 18, por su mayor evolucidn a lesiones de alto grado y cancer.

Los equipos deberan ser de probada solvencia y prestaciones.

Facilidad de manejo, sin necesidad de llevar a cabo calibracién previa a la realizacién de la técnica.
Identificacion automatica de las muestras mediante lector de cédigo de barras interno.

Bandejas de carga de muestras adaptadas a los tubos primarios de recogida de las muestras.
Programacion sencilla con editor de érdenes.

Requerimiento de un volumen de muestra < 500 microlitros.

Caracteristicas del sistema que permitan reducir al minimo la posibilidad de contaminaciones,
incluyendo enzimas que sean capaces de eliminar restos de reacciones previas.

Ausencia de posibilidad de interpretaciones subjetivas.

Técnica que haya demostrado su aplicacién clinica en estudios publicados en revistas cientificas con
elevado factor de impacto.

Disponer de aprobacién FDA y marcado CE.

En caso de necesitarse alglin equipamiento especifico para la realizaciéon de la técnica, distinto del
que dispone el Hospital, se debe contemplar en la oferta la cesién de dicho equipo y de los fungibles
que sean necesarios, asi como la formacidn especifica en el sistema y el soporte técnico.
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e (Cada muestra, debe procesarse con un control interno individual, de manera que se asegure la calidad
de cada uno de los resultados.

ANEXQ I

ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA (N2 DETERMINACIONES/ANO)

Cantidad
o e estimada 24 Precio | Importe licitacion
LOTE | ORDEN DESCRIPCION meses unitario IVA EXCL.
Determinacidn y tipificacion del Virus del Papiloma
1 1 Humano por técnica de PCR 2.400 TEST 38,00 € 91.200,00 €
TOTAL IMPORTE LICITACION..........oeuunemnemeneennes 91.200,00 €

Clausula Segunda:
Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este
expediente de contratacién, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cladusula primera, bien
entendido que éstas establecen un nivel “medio” de prestaciones” en relacion con la valoracion del criterio “Calidad de la
Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos la indicacion de “o equivalentes”.

Clausula Tercera:
Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo Il del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares.
Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacion, la proposicién sera desechada.
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.
Asimismo, serdn excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacién, sin IVA, de alguno de ellos.
Las cantidades propuestas para la adjudicacién son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del Hospital.

Clausula Cuarta:
Deben de cumplimentar el documento del anexo Ill de este pliego por cada uno de los equipos que cedan.

Clausula Quinta:

Proteccion del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado
la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.Por este motivo, es
fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir
los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad
al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso de
unas buenas practicas ambientales.
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CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacidn, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos,
viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté
autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencién a los
residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos
(productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de limpieza.

Clausula Sexta:
Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacién,
remuneracion, acceso a la capacitacion, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.
Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion, discapacidad, género
orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién
gue pueda dar origen a la discriminacién.
Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Clausula Séptima:
Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Cladusulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: Fuenlabrada, 13 de diciembre de 2019

Firmado digitalmente por GEMA SARMIENTO BELTRAN
Emitido por FNMT
Huelladig.: 824559e342a5a05428f619757095816e69c6587¢

EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA

Fdo: Gema Sarmiento Beltran
Directora de Recursos Humanos

il Red Directora Gerente Suplente
L H (Orden 1100/2019 del Consejero de Sanidad)
v S Hospital Universitario de Fuenlabrada

Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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ANEXO Il

N2 EXPEDIENTE:

PRECIO POR EQUIPO:
DESCRIPCION DEL EQUIPO:
Relacion de Equipos/Componentes/Periféricos...etc., que lo conforman:

PROVEEDOR MARCA
MODELO N2 SERIE

INSTALACION: La instalacion estd incluida: SI

Se necesita para la instalacién del equipo requisitos especiales:

OBRAS:

ENERGIA ELECTRICA: VOLTAIE: AMPERAIJE:
AGUA: DESAGUE:
CLIMATIZACION: OTROS:
SUPERFICIE PESO: DIMENSIONES:
OCUPADA:

PLAZO DE ENTREGA:

PLAZO DE INSTALACION:

¢CON EL EQUIPO SE ENTREGAN TODOS LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA SU FUNCIONAMIENTO?: () SI () NO
ACCESORIOS (DETALLE)
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SI EL EQUIPO NECESITA UN ESPACIO FiSICO ESPECIAL, DETALLESE:

(Sello y Firma Proveedor)
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