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MEMORIA DE NECESIDADES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PANELES
PARA ANALISIS DEL EXOMA COMPLETO, ASi COMO DEL SOPORTE PARA SU ANALISIS Y
ALMACENAMIENTO DE DATOS CON CESION DE EQUIPAMIENTO, POR LA UNIDAD DE
GENOMICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON.

1.- JUSTIFICACION GENERAL

La biologia celular y la genética molecular han revolucionado nuestro conocimiento de las
enfermedades de base genética en los ultimos afos.

En la actualidad, se considera irrenunciable la utilizacion de técnicas de secuenciacidon masiva
en estas patologias por su elevada utilidad asistencial. Por esta razdn, en los ultimos afios se
ha producido la implementacién progresiva de la secuenciacién masiva en la rutina asistencial,
lo que supone un cambio de paradigma en el diagnostico y tratamiento de los pacientes.

El exoma es la fraccidn del genoma que codifica la produccién de proteinas. El exoma clinico
se refiere al estudio de las variantes genéticas en genes con implicaciéon clinica actual
(aproximadamente 5.000 genes OMIM) en diferentes patologias. Sin embargo, gracias a la
llegada de los secuenciadores de alta gama, se puede ofrecer un abordaje mucho mas
ambicioso (estudio de exoma completo = 20.000 genes analizados) por un precio muy similar
y con mayor rendimiento diagnoéstico de enfermedades genéticas.

Un diagndstico temprano en enfermedades de base genética es crucial para abordarlas de una
manera mas efectiva, contando con mayor informaciéon que permita prevenir cuadros de
efectos secundarios adversos y realizar un seguimiento acorde con el paciente y la
enfermedad.

En este sentido, dado que se trata de técnicas altamente laboriosas a nivel técnico y con un
crecimiento exponencial en el nimero de pruebas solicitadas en los tGltimos afios en la Unidad
de Gendmica, se considera apropiado la automatizacion de procesos con la instalacion de un
robot de preparacidn de librerias que optimice el tiempo.

Por otro lado, el equipo NovaSeq 6000 es un equipo de alta gama que ofrece la posibilidad de
secuenciar genomas completos en menos de 48 horas. El equipo NovaSeq 6000 es innovador
y ofrece un alto rendimiento, velocidad de secuenciacion y flexibilidad, a un coste mucho mas
competitivo. Son muchas las aplicaciones y las especialidades médicas que se benefician del
implemento de estas tecnologias en la rutina asistencial.
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Por ejemplo, campos kca;r:!ocjia oncologia pasaran a beneficiarse del empleo de estas
tecnologias ya que el abordaje actual con los pacientes oncoldgicos es la realizacion de paneles
de genes, es decir, el estudio de regiones especificas del genoma humano, que en ocasiones
no es suficiente para identificar las caracteristicas genéticas del tumor. Un abordaje a mayor
escala, como es la secuenciacion de exomas completos a grandes profundidades, permitira
elaborar un mapa genético mucho mas preciso de todas las células cancerigenas que
conforman los tumores. Este cambio de paradigma nos hace caminar hacia una medicina
gendmica personalizada y de precision que contribuya a mejorar el diagnostico, el prondstico
y el tratamiento de los pacientes.

\fl

Ademas, la llegada de las terapias avanzadas como la terapia de células T con receptores
quiméricos de antigenos (CAR-T) supone una revolucidn en el arsenal terapéutico actual para
los pacientes hematoldgicos. Sin embargo, sabemos que no todos responden por igual a la
administracion de estas terapias. Un mayor entendimiento de los perfiles gendmicos y
transcriptomicos de estos pacientes permitira evaluar el riesgo y predecir cuales van a tener
una mala respuesta y poder adelantarnos a los fallos terapéuticos.

Otras areas como la microbiologia también incrementaran su capacidad de secuenciacién de
genomas microbioldgicos. Por ejemplo, se podran secuenciar mas de 400 genomas del virus
SARS-CoV2, causante de la COVID-19, en menos de 24 horas en la plataforma NovaSeq.

Por otro lado, existen enfermedades hereditarias en las cuales la alteracion genética a dia de
hoy no ha sido identificada. La posibilidad de ampliar los estudios a zonas hasta ahora
desconocidas permitira refinar el diagnostico de estos pacientes sobre todo en areas como
Pediatria, Cardiologia, Neurologia, Nefrologia, Neonatologia, entre otras.

La farmacogendémica es otro de los campos necesarios en este contexto. Sabemos que las
tasas de respuesta a muchos medicamentos difieren segin la genética de cada uno de
nosotros. No todos los medicamentos son igualmente efectivos para todas las personas, ni
todos nosotros respondemos de la misma manera pudiendo llegar a producirse reacciones
adversas de mayor o menor gravedad que son evitables si se realizan estudios a nivel del ADN.
Estos estudios conducen una vez mds a realizar tratamientos genomicos personalizados.

2.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los productos que integran el expediente
de contratacién, se encuentran detalladas en el pliego técnico. A efectos de estimacion de las
cantidades estimadas de los suministros, se han tomado como referencia los consumos
producidos durante un afio y el posible incremento de consumo debido a la actividad prevista
durante la vigencia del contrato.
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3. PRECIO DEL CONTRATO. (Art. 102 LCSP).

El presupuesto maximo de licitacion del suministro asciende a la cantidad de
326.807,00 euros (Base imponible), el IVA tiene un importe de 68.629,47 euros, lo que
supone un presupuesto total de 395.436,47 euros (IVA incluido). El contrato no prevé la
revision de precios en caso de prorroga del contrato, de conformidad con lo dispuesto en el
Real Decreto 55/2017, de 3 de febrero, por el que se desarrolla la Ley 2/2015 de 30 de marzo,
de desindexacion de la economia espafiola, dado que no se cumplen los requisitos
establecidos en el articulo 9 para la aplicacion del régimen de revision periddica vy
predeterminada del citado RD.

Para el calculo del presupuesto de licitacion se ha tenido en cuenta una estimacién de los
costes directos asociados a la prestacion del objeto del contrato y una estimacion de los costes
indirectos.

4.- VALOR ESTIMADO Y METODO DE ESTIMACION DEL MISMO.
Como caracteristicas del contrato a licitar se proponen las siguientes:

1.- Este expediente se compone de un unico Lote.

2.- Para el calculo del presupuesto base de la licitacion del contrato, se han tenido en cuenta
los consumos producidos durante un afio, el posible incremento de consumo durante la
vigencia del contrato, asi como los precios ofertados por proveedores del sector y el analisis
de mercado obtenido por |a revision de diferentes adjudicaciones en concursos de similares
caracteristicas y los precios que se vienen abonando actualmente:

Base Imponible IVA Total
2022 326.807,00 68.629,47 395.436,47
Valor estimado del contrato (101 LCSP): 718.975,40 €
326.807,00 euros PROPUESTA
65.361,40 euros 20% MODIFICACION
326.807,00 euros PRORROGA

No se admitira revision de precios durante la vigencia del contrato.

Método de calculo aplicado para calcular el valor estimado: importe de Ia base imponible
del contrato, IVA excluido

El gasto se imputara con cargo a la partida presupuestaria 27002.
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5. TIPO DE PROCEDIMIENTO: Basandonos en el valor estimado para esta contratacion, y
siguiendo en todo caso, para su calculo, lo estipulado en el art. 101 de la LCSP 9/2017, se

considera mas adecuado elegir el:

-

Procedimiento Abierto con Pluralidad de criterios.

Conforme al supuesto establecido en el art. 131 de la LCSP 9/2017, utilizando pluralidad de
criterios de adjudicacién basados en el principio de mejor relacién calidad-precio. Al objeto de
promover la libre concurrencia y publicidad en el ambito de la contratacidn publica, pudiendo
por lo tanto cualquier interesado presentar una proposicion y quedando excluida toda
negociacion con los licitadores de los términos del contrato, art. 156 de la LCSP 9/2017.

6. DIVISION EN LOTES (art. 99 LCSP): NO

La convocatoria del expediente con un Unico lote se justifica por la complejidad del
procedimiento, dado que se trata de técnicas altamente laboriosas, con automatizacion de
procesos mediante la instalacién de un robot de preparacion de librerias de secuenciacion
masiva que optimice el tiempo.

6.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO: : En cumplimiento de lo regulado
en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, el
adjudicatario debera adoptar medidas concretas para favorecer la formacion de los
trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificacion de los recursos humanos
vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de ejecucién (fabricacion,
distribucién, comercializacion etc..), favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad
de la ejecucion del objeto del contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el
contrato, debera presentar compromiso de adopcién de estas medidas durante la ejecucion
del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucidn, podra exigir la presentacion de los comprobantes que
acrediten el cumplimiento de dicha condicion especial de ejecucion comprometida (Plan de
Formacién adoptado y/o acreditacidon de los cursos realizados). En cumplimiento de lo
recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de
Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como condicion esencial de ejecucion,
constituyendo su incumplimiento causa de resolucidn del contrato.

Asi mismo, para lamejorade los valores medioambientales y una gestion racional de los recursos
naturales. El licitador presentard un compromiso de mantener o mejorar los valores
medioambientales quepueden verse afectados por la ejecucion del contrato.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente, serd
responsable de la gestion, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o destruccion de los
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envases vacnos que resulten de la entrega de los materiales, corriendo de su cuenta los

gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los envases, se realizara
de acuerdo a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.

Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales,
especialmente en lo que a segregacién y gestion de residuos se refiere. La empresa
adjudicataria debera aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Gregorio Maraiion, la
empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la
contaminacidn y minimizar los impactos que su actividad pueda producir en el entorno,
ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio
causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la
prestacion de sus servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria.

7.- PLAZO DE EJECUCION:  El plazo de ejecucién del contrato sera de 12 meses, a contar
desde el dia siguiente a la firma del contrato. El contrato podra ser prorrogado por un plazo
maximo de 24 meses siendo obligatoria para el empresario siempre que su preaviso se
produzca, al menos, con dos meses de antelacién a la finalizacién del plazo de duracion del
contrato.

8.- CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO. (art. 145 LCSP)

Atendiendo al contenido del articulo 145 de la LCSP se establecen los siguientes criterios de
valoracion de las ofertas por considerarse idoneos para la adjudicacion del contrato a la oferta
que represente la mejor relacién calidad/precio atendiendo a la naturaleza de este y a la
salvaguarda del principio de proporcionalidad

8.1.-Criterios relacionados con los costes:

I 130 (] L Lo | (OO —n—————— . [ V] o3

Las ofertas econdmicas presentadas que coincidan con el importe maximo de licitacion segtin
la férmula que a continuacion se detalla obtendran 0 puntos.

La asignacion de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econdmica de los
licitadores, de acuerdo con la siguiente formula:

P = 70 x ((A-B)/(A-C))*(1/6)
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El criterio “precio”, sera tomado en consideracién a efectos de apreciar, en su caso, que la
proposicion no puede ser cumplida como consecuencia de ofertas desproporcionadas o
anormalmente bajas. A tal efecto, se considerara en principio, como desproporcionada o
normalmente baja:

Sise presenta un solo proveedor: Si su proposicion es inferior al presupuesto base de licitacion
en mas de veinticinco unidades porcentuales.

Si_se presentan varias ofertas: Toda proposicién cuya baja, en el precio, exceda en 10
unidades, por lo menos, a la media aritmética de los porcentajes de baja de todas las
proposiciones presentadas, sin perjuicio de que el Organo de Contratacién, previa solicitud de
informacion a todos los licitadores supuestamente comprendidos en baja anormal y el
asesoramiento técnico correspondiente, pueda apreciar que la proposicidn es susceptible de
un normal cumplimiento.

8.2.-Criterios técnicos de ponderacion ........ A R S R, 30 puntos
Atendiendo al contenido del articulo 146.2 B) se establecen las siguientes férmulas de

valoracion de las ofertas por considerarse idoneas para la adjudicacion del contrato a la oferta
que represente la mejor relacion calidad-precio.

8.2.1.-Evaluables de forma automatica por aplicaciéon de férmulas.............30 puntos

SI NO
CRITERIOS : CUMPLE | CUMPLE
Disponibilidad de asistencia técnica con presencia fisica ante incidencias que 15 0

comunique el servicio de Genémica del Hospital.

Laboratorio de apoyo: La empresa dispondra de un laboratorio propio o
concertado para solventar posibles casos dudosos en la realizacion de la 15 0
técnica y dar apoyo puntual si lo requiere el Servicio de Genomica.

TOTAL 30 0

7.-MODIFICACIONES: SI

Sobre la posibilidad de que pueda ser objeto de modificaciones, se propone que cuando exista
un incremento de la demanda asistencial, pueda incrementarse en un veinte por ciento en las
unidades, no superando un 20 por ciento del precio inicial.
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Los contratos que se deriven de este expediente podran ser prorrogados, de
conformidad con la legislacion vigente.

9- REVISION DE PRECIOS.- No se admite en este contrato revisién de precios.

10.- JUSTIFICACION CRITERIOS DE SOLVENCIA.

Atendiendo al objeto del contrato que se licita y a las prestaciones en las que el mismo consiste
se constata la necesidad de establecer criterios de solvencia econémica y financiera y técnica
o profesional proporcionales al objeto del contrato, que permitan la libre concurrencia en el
procedimiento y fomenten la participacion en el mismo de las pequefias y medianas empresas
siendo los medios seleccionados:

Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: Los previstos en el articulo 87 de la LCSP.

Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Se seleccionan los siguientes medios,
Articulo 89 de la LCSP.

11.- DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Corresponde a la Direccidon Médica, la supervisién y seguimiento de la contratacién realizando
las funciones siguientes:

- Controlar la ejecucion del contrato para constatar que el contratista cumple sus
obligaciones de ejecucion en los términos acordados en el contrato.

- Promover las reuniones que resulten necesarias al objeto de solucionar cualquier
incidente que surja en la ejecucidn del objeto del contrato.

- Dar al contratista las instrucciones oportunas para asegurar el efectivo cumplimiento
del contrato en los términos pactados, que seran inmediatamente ejecutivas en cuanto
puedan afectar a la seguridad de las personas o cuando la demora en su aplicacion pueda
implicar que devengan inutiles posteriormente en funcién del desarrollo de la ejecucion del
contrato; en los demas casos, y en caso de mostrar su disconformidad el adjudicatario,
resolvera sobre la medida a adoptar el 6rgano de contratacion, sin perjuicio de las posibles
indemnizaciones que puedan proceder.

- Custodiar los bienes entregados hasta la recepcion formal de los mismos.

- Determinar si la prestacion realizada por el contratista se ajusta a las prescripciones
establecidas para su ejecucion y cumplimiento.

- Requerir, en su caso, la subsanacion de los defectos observados o que proceda a un
nuevo suministro de conformidad con lo pactado.

- Verificar el efectivo cumplimiento de las obligaciones del adjudicatario en materia
social, fiscal y medioambiental, y en relacion con los subcontratistas si los hubiera, asi como
el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el contrato que supongan la aportacion
de documentacion o la realizacién de tramites de tipo administrativo.
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Proponer lai imposicion de penalidades por incumplimientos contractuales. Informar
en los expedientes de reclamacion de dafios y perjuicios que haya suscitado la ejecucién del
contrato.

- Reclamar al contratista la reposicién de los que resulten inadecuados o la reparacién
de los mismos si fuese suficiente.

- Comunicar al Servicio de Contratacién, con una antelacién de tres meses a la
finalizacion del contrato la oportunidad de la prérroga del contrato, en orden a su tramitacién
y acuerdo por el organo de contratacion.

12.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS LICITADORES
DE CARACTER CONFIDENCIAL:

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas licitadoras
tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante memoria o
informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué informacién o
documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y aspectos
confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal de Justicia
de la Unidn Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o secretos
empresariales cuya difusion a terceros pueda ser contraria a sus intereses comerciales
legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o bien estén
comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados confidenciales, y en
el caso, de estar sometida la informacién al régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad
industrial, ademas, deberan aportarse las referencias acreditativas de su inscripcién y
reconocimiento en los correspondientes registros. Por ello, no serdn admisibles
declaraciones genéricas de confidencialidad. Ademas de la justificacion anteriormente
referida, esta circunstancia también deberd reflejarse claramente (sobreimpresa, al margen
o de cualquier otra forma) en el propio documento sefialado como tal. De no aportarse esta
declaracion, se declarara que ningtin documento o dato posee dicho carécter.

Madrid, 16 de Noviembre de 2021

Fdo. Ismael Bufio Borde
Responsable cientifico Unidad Genomica
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