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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO
MOLECULAR POR SECUENCIACION MASIVA (NGS) EN EL SERVICIO DE BIOQUIMICA -
ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

GCASU 2022-110

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por
Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares
qgue han de regir la ejecucion del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA
LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO MOLECULAR POR SECUENCIACION MASIVA
(NGS) EN EL SERVICIO DE BIOQUIMICA — ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

La oferta comprenderd los reactivos necesarios para la realizaciéon los estudios siguientes:
1. Panel de exoma humano completo para el andlisis de enfermedades complejas o
aquellas que requieran el estudio de un elevado numero de genes para 300
muestras/afo.
2. Panel para el analisis de las alteraciones genéticas relacionadas con miocardiopatias,
arritmias (canalopatias) y muerte subita mediante NGS para 200 muestras/afno.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Las proposiciones que hagan los licitadores, para ser admitidas, deben comprender todas y
cada una de las determinaciones de la totalidad del lote sin omitir ninguna. La firma comercial
aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas al suministro,
mantenimiento y servicio.

El adjudicatario se responsabiliza y asume frente a la Institucion el compromiso de garantizar
en todo momento el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, de los bienes objeto
del contrato de acuerdo con las necesidades de la Institucion:

e El| fungible y reactivos necesarios para la cuantificacion del ADN de partida, su
fragmentacion, la preparaciéon de librerias y cuantificacion de las mismas, asi como los
reactivos de secuenciacion, incluidos en el precio por determinacion, y en general todo tipo
de consumibles/fungibles especificos para realizar cada una de las determinaciones objeto
del concurso. La empresa suministradora contard con una prevision de stock de los mismos
de al menos el 10%, para evitar interrupciones en la provision del servicio. Se excluye el
material de extraccién de sangre y contenedores primarios de muestras bioldgicas.

e Lacesidn de todos los equipamientos necesarios para la realizacion de la prueba:
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= Equipamiento para la automatizacion de los procesos de preparacion de
librerias y "pooling" de muestras.
= Equipamiento para la secuenciacién NGS.

e Una suscripcion a HGMD profesional on-line para uso clinico para 2 usuarios durante todo
el periodo de vigencia del contrato.

e Los instrumentos y reactivos tendran garantia de calidad del producto mediante marcado
CE.

o Debera realizar el proceso de transferencia de tecnologia, que incluira instalacién y training
en el menor tiempo posible (mdximo 8-12 semanas), corriendo a su cargo los reactivos para
la validacién si la hubiera, asi como los costes de desplazamiento y formacidn que fueran
necesarios durante el mismo.

e El| adjudicatario debera realizar el "upgrade tecnoldgico" de la metodologia utilizada,
incluyendo la adaptacién a la Normativa europea con fines diagndsticos (Reglamento
2017/746 IVDR).

e Debera realizar el mantenimiento de los equipos, garantizar la operatividad, asi como la
sustitucion de piezas, recambios y otros elementos necesarios que garanticen el correcto
funcionamiento de los mismos para que el personal técnico y facultativo pueda realizar una
gestion eficiente.

= Mantenimientos: tanto preventivo, correctivo y evolutivo. Con un plazo de
respuesta ante averias de cualquiera de los equipos cedidos de un maximo de
48 horas, incluso presencial si asi se precisara en el mismo tiempo.

= El| adjudicatario pondra a disposicion del usuario una linea telefdénica para
resolucién de imprevistos.

= Se garantizara la disponibilidad de todas las piezas de mantenimiento en un
plazo maximo de 5 dias y correrdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

= Durante el periodo de resolucidn de averias o mantenimientos que impidan
el normal desarrollo de la realizacion del test, se habilitaran la secuenciacién
de las muestras en equipos alternativos por parte del proveedor de tecnologia
al mismo precio por determinacién fijado en el presente concurso.

= Se garantizara el suministro ininterrumpido de fungibles.

e FACTURACION

El licitador debera detallar en su oferta econdmica las referencias de los reactivos y fungibles
necesarios: fragmentacion, la preparacién de librerias y cuantificacion de las mismas, asi como
los reactivos de secuenciacion, incluidos en el precio por determinacion, y en general todo tipo
de consumibles/fungibles especificos para realizar cada una de las determinaciones objeto del
contrato, de los cuales solo se facturara el reactivo principal. El resto de reactivos se
suministraran sin cargo.

3. CARACTERISTICAS DE LOS PANELES, DEL SOFTWARE Y DE LOS REACTIVOS
COMUNES A EXOMA HUMANO COMPLETO Y A PANEL DE MIOCARDIOPATIAS
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Los reactivos utilizados en la generacion de librerias deberan ser del mismo fabricante
gue el robot que realiza la preparacion de las mismas vy la hibridacién.

Los kits deberan incluir todos los reactivos necesarios para la realizacién del protocolo
completo: la fragmentacion enzimatica del ADN, automatizacién en la preparacién de
librerias, captura por sondas, reactivos de purificacion y reactivos de secuenciacion,
incluyendo los materiales de control de la misma. También debera estar incluido el
analisis bioinformatico para el estudio de las variantes relacionadas con las diferentes
patologias.

Todos los kits se suministraran con reactivos prealicuotados, a fin de evitar
contaminaciones cruzadas en el procesamiento de las muestras y listos para ser
procesados en el equipo automatizado

Los kits a suministrar deben ser compatibles con la quimica de secuenciacién masiva
basada en la adicion de terminadores reversibles marcados con diferentes fluoréforos.
Los kits deberan ser compatibles con la automatizacién completa de la preparacion de
librerias. Se integrara en un mismo panel el estudio de SNVs e INDELs en genes con
regiones exdnicas completas y CNVs.

Los kits deberan basarse en una tecnologia de sondas de RNA de alta sensibilidad,
incluyendo marcado molecular UMI, y basado en el estudio de muestras de DNA (no
RNA). Los kits de preparacion de librerias deben incluir sondas de captura de RNA.

4. CARACTERISTICAS DEL PANEL DE EXOMA HUMANO COMPLETO

La tecnologia debe ser mediante captura de sondas y debe ser capaz de capturar el
100% de las regiones codificantes definidas en las bases de datos CCDS (release 22),
GENCODE (Release 31) y RefSeq (Release 95).

Se debe garantizar una profundidad minima de 20X en el 96% de las bases leidas.

5. CARACTERISTICAS DEL PANEL PARA EL ANALISIS DE LAS ALTERACIONES GENETICAS
RELACIONADAS CON MIOCARDIOPATIAS

Los kits para el analisis de las alteraciones genéticas relacionadas con miocardiopatias,

arritmias (canalopatias) y muerte subita deberan cubrir al menos 250 genes relacionados con

las patologias descritas.

EQUIPAMIENTO

El adjudicatario proveerd en concepto de cesién de uso todo el equipamiento necesario para
la realizaciéon del protocolo completo, incluyendo los equipos para la extraccion del ADN, para
la cuantificacion del material de partida, para la automatizacién de la preparacion de librerias,

para el

control de calidad de las librerias y el secuenciador masivo de ultima generacién, como
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se detalla a continuacion:

Robot para la extraccion de ADN con fluorometro incluido, que debe permitir la extraccién
de ADN gendmico (ADNg) y purificado a partir de diferentes materiales de partida (células,
muestra de sangre).
Equipo automatizado de electroforesis para el control de calidad de las muestras en flujos de
trabajo de NGS (integridad del ADN de partida, calidad y tamafio de las librerias y pooles de
diferentes concentraciones...). Este equipo debera permitir procesar las muestras de manera
individual, permitiendo la obtencion de resultados reproducibles en menos de 5 minutos.
= Este equipo debe estar basado en tecnologia de microfluidica de alta resolucion.
Debe permitir el analisis cualitativo y cuantitativo de ADN y ARN en tiempos muy
cortos, generando datos de alta resolucion a partir de tan solo 1 0 2 uL de muestra y
debe permitir correr desde 1 a 16 muestras de manera individual.
Equipo de fluorimetria de poyata para la cuantificacion de ADN y de librerias en tubos
individuales de 0,5 mL.
® Filtro de excitacion azul (430-495 nm) y rojo (600-645 nm).
Filtro de emisién verde (510-580 nm) y rojo (665-720 nm).
= Detector de fotodiodo con capacidad de medida de 300-
1000nm.
= Calibracién con 2 o 3 puntos de standard.
= Tiempos de lectura menores a 5 segundos por
muestra.
= Diferentes aplicaciones: medida de ADN, ARN y proteinas.
Equipo automatizado de manejo de fluidos:
= Realizard el proceso de generaciéon de librerias para
secuenciacion de exoma y kit de cardiologia de manera
completamente automatizada, sin necesidad de intervencion
del usuario, garantizando la reproducibilidad y precision del
protocolo.
= Debera garantizar un flujo de 8 muestras simultaneas con
protocolos preprogramados.
= Sera necesario que incluya todo el equipamiento necesario
(iman, termobloques, bloques frios, etc.) integrados en la
misma plataforma para asi tener mayor autonomia de
trabajo.
= Contara con un software especifico para la realizacién de este
flujo de trabajo.
= Deberd permitir el desarrollo y puesta a punto de nuevos
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protocolos.

= Capacidad de programacion de otros flujos de trabajo.

e Equipo de secuenciacion masiva de ultima generacion de sobremesa abierto con tecnologia
basada en sintesis de terminadores reversibles.

= Debera presentar flexibilidad en la produccion de datos en el
rango de los 16 a los 120 Gb

= Capacidad de secuenciacidn en pair-end.

= Debera presentar una calidad de secuenciacién mayor del
80% del Q30.

= Con el fin de que los resultados de los andlisis obtenidos
tengan la mdaxima fiabilidad, el equipo de secuenciacién
masiva debe utilizar la tecnologia de secuenciacién por
sintesis (Sequencing by Synthesis o SBS), permitir una
productividad de datos de hasta 120Gb y permitir longitudes
de lectura variables de hasta 300pb con mas del 80% de las
bases secuenciadas con una precision superior al 99,9%.

e SOFTWARE DE ANALISIS BIOINFORMATICO

El software de andlisis bioinformatico incluido en los analisis realizados con ambos kits debe

permitir el analisis a través de la nube encriptada y la visualizacidon e interpretacién de los

resultados de manera muy grafica, integrada e intuitiva):

e C(Creacién de un informe de manera automatica y en castellano con las variantes
seleccionadas por el usuario

e Inclusion de bases de datos publicas tanto de pacientes y enfermedades (ClinVar, OMIM
como de controles (gnomAD, EVS, 1,000 Genomas). La integracion de todas estas bases de
datos permite una clasificacién combinada de las variantes.

e Posibilidad de usar algun algoritmo de filtrado propio del software para la priorizacion de
variantes candidatas

e Andlisis de CNVs por medio del andlisis comparativo de las profundidades de lecturas

6. PRESTACIONES INCLUIDAS EN EL CONTRATO.

e INSTALACION
El adjudicatario realizara por su cuenta los trabajos que requiera la instalacion de los equipos

para el correcto funcionamiento final. La instalaciéon del aparataje, instrumentacion y/o
dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizard bajo la supervisién y directrices del
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Servicio Técnico del Hospital.

La instalacidn del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos se realizard en un plazo maximo
de 4 meses desde la fecha de firma del contrato (salvo causa no imputable al adjudicatario).
Tanto el cronograma de instalacién como los planos deberdn tener el visto bueno del Hospital.

Desde la firma del contrato y mientras dure el periodo de instalacién, el adjudicatario realizard
en sus instalaciones las pruebas adjudicadas, aplicando los precios de los reactivos del contrato
y con cargo a este expediente.

El adjudicatario asumira todos los costes derivados de la adecuacion de las instalaciones
(albadileria, fontaneria, electricidad, toma de datos, etc.). Todos los gastos derivados de la
instalacion implicitos en dichas adecuaciones, ejecutadas por el adjudicatario (incluidas las
tareas y repuestos asociados a su mantenimiento, revisidon y reparacion), seran a cargo del éste
durante el periodo de vigencia del contrato.

Se entiende que los equipos seran suministrados con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento, correspondiendo al adjudicatario la obtencién de los permisos o
autorizaciones requeridos por la legislaciéon vigente.

Seran instalados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo en condiciones de
funcionamiento, con la obligacion de retirar los elementos de embalaje.

Los equipos deberan ser capaces de soportar las cargas de trabajo asistencial y facilitar tantos
elementos y/o equipos como sean necesarios para dar cobertura y garantizar la actividad
asistencial prevista, de forma que la averia de un equipo no suponga una interrupcion de dicha
actividad, debiendo el adjudicatario adecuar la solucidn técnica que asegure la realizacién de la
actividad objeto del contrato.

Los equipos deberdn garantizar una respuesta eficaz ante posibles cortes de energia eléctrica,
por lo que en todos aquellos equipos que por sus dimensiones y potencia lo permitan,
incorporaran un SAl o solucidn alternativa que garantice una respuesta eficaz con un minimo
de 30 minutos de autonomia.

Eliminacidn de residuos: los equipos deberan disponer de un sistema de drenaje de residuo
téxico peligrosos (RTP), adaptandose a las necesidades de evacuacidon para el area de
laboratorios, con la finalidad de cumplir la normativa vigente en materia de residuos especiales.
En funcidn del calor y ruido que generen los equipos y elementos auxiliares ofertados, el
adjudicatario aportara los medios necesarios que garanticen el éptimo funcionamiento de los
equipos.

El licitador debera entregar con su oferta
e Las fichas técnicas de los reactivos
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El adjudicatario debera entregar la siguiente informacidn en castellano:
e Manual de instrucciones y operaciones.
e Manual de mantenimiento del usuario

Asi mismo durante la vigencia del contrato debera actualizar los manuales en castellano cuando
se incorpore alguna modificacion a las caracteristicas de los equipos.

Los equipos se entregardn con la ultima version de software disponible. Se actualizaran los
programas ofertados, sin coste adicional, durante la vigencia del contrato.

La instalaciény los reactivos para las pruebas de puesta en marcha de los equipos seran siempre
previas a la entrega definitiva del reactivo, es decir, con productos sin cargo para el Hospital.

e GARANTIA Y SERVICIO TECNICO

Serd obligacién del adjudicatario, realizar todas cuantas intervenciones correctivas y
preventivas sean necesarias sobre los analizadores para su correcto estado de funcionamiento
reponiendo todo aquello que se manifestara defectuoso, asi mismo, asumird todos los gastos
originados por traslado de los analizadores debido a obras, inundaciones, cambio de ubicacién
del servicio, etc.

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes y accesorios, durara como
minimo el periodo de vigencia del contrato, contado desde la recepcion formal del equipo en
la que conste la conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado el test de
aceptacion.

La garantia total incluirad todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones
y piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, dietas y demds costes que puedan
derivarse del cumplimiento de la misma.

El mantenimiento de los Sistemas Analiticos y de todos los equipos aportados por el
adjudicatario sera considerado a todo riesgo y/o integral; entendiendo que tal mantenimiento
comprende actuaciones de mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y normativo. Se
hara una revisién y puesta a punto de los equipos de forma periddica de acuerdo al protocolo
del fabricante, aportando informe escrito de las revisiones realizadas, tanto si es preventivo
como correctivo. El mantenimiento incorporara la sustitucién de piezas, recambios, mano de
obra, desplazamientos, asi como el consumo de reactivos, calibradores o controles que se
necesiten para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos, indicandose
obligatoriamente los tiempos de respuesta del Servicio Técnico, asi como los dias que cubre
dicho servicio, tanto telefénico como en presencia fisica para urgencias y programado.

La sustitucion de los componentes de los aparatos, sean considerados consumibles o no,
(electrodos, ldmparas, jeringas, pipetas, etc.) que forman parte del equipo y son
imprescindibles para su funcionamiento, se realizara de acuerdo con el adjudicatario y todo ello
no supondra coste adicional alguno. El material de repuesto basico estara disponible en el
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Laboratorio y sera controlado por el Servicio Técnico especializado de la firma comercial.

Los mantenimientos preventivos del sistema seran realizados por los técnicos de la
adjudicataria. Las actuaciones de Mantenimiento Preventivo deberan ser puestas en
conocimiento de los Laboratorios y del Servicio de Mantenimiento, enviando un calendario
anual de mutuo acuerdo por las partes en funcion de la actividad. Las hojas de trabajo deberan
identificar perfectamente al equipo objeto de la intervencion, su ubicacion, tiempo empleado,
materiales utilizados, nUmero de determinaciones realizadas hasta la fecha desde el inicio de la
actividad para los equipos existentes, cualquier observacidn que se estime oportuna y con una
confirmacién explicita de que el equipo queda en condiciones correctas de funcionamiento y
seguridad.

El tiempo de parada por averias se contabilizard desde el momento de emision del aviso por
parte del centro sanitario hasta la conformidad de la reparacién por el mismo.

El licitador detallara al menos los siguientes puntos:
- Ubicacién del Servicio de Asistencia Técnica.
- Numero y cualificacién de los técnicos disponibles.
- Soporte telefdnico para comunicacién de averias y horario del mismo.
- Tiempos de respuesta propuestos.

Los tiempos maximos admisibles de respuesta y reparacion de avisos de averias, a contar desde
la llamada que haga el responsable o persona delegada, por parte del Servicio del Hospital son
los que a continuacion se exponen:
e E| horario del Servicio Técnico in situ serd como minimo de 8 a 18:00 h, de lunes a
viernes.
e El tiempo maximo de resolucion de averias no sobrepasara 24 horas desde la
comunicacion al Servicio técnico de la misma.
e Para el tiempo que exceda de las 24 horas fijado en el punto anterior, el adjudicatario
asumira la realizacion de las pruebas y los informes correspondientes.
El adjudicatario se obliga a asumir frente al Hospital el compromiso de garantizar en todo
momento la realizacién de todas las pruebas que, les hayan sido adjudicadas, asi como la
entrega de los resultados, haciéndose cargo con sus propios medios u otros externos y a su
costa de dicha entrega, en caso de averias o paradas por revisiones atipicas imputables al
equipo.
De superarse estos términos, el adjudicatario debera establecer cualquier solucién alternativa
gue cuente con el visto bueno de los responsables designados por el Hospital. En caso de
incumplimiento de estas obligaciones, independientemente de cualquier otra indemnizacién o
penalidad, el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda podrd encargar a un tercero
la realizacidn de las determinaciones pendientes, descontando su precio de la facturacién que
le haga el adjudicatario.
Cuando por algin motivo se produzcan determinadas situaciones de emergencia, la respuesta
deberd ser inmediata y la atencién continuada mientras permanezca esta situacion. En caso de
reiteradas deficiencias, el adjudicatario debera sustituir el equipo existente por otro del mismo
tipo, sin variar por esta razon las condiciones del contrato, siendo todos los gastos a cargo del
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adjudicatario.

Ademas, el servicio técnico de mantenimiento incorporara:
= Diagndstico por acceso remoto.
= Disponibilidad del servicio post-venta basado en e-conectividad.
= Soporte de asistencia técnica on-line para resolucién de incidencia y diagndstico
proactivo de averias.
= Trazabilidad de los registros, incidencias y comportamiento de los sistemas.

e TEST DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, y de conformidad con las fechas
propuestas al efecto por la Direccién del HUPHM, realizard la prueba o test de aceptacién
correspondiente. Esta prueba se realizara en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por la Institucién. En un periodo no superior a 10 dias laborables, se entregard a la
Direccion del Hospital un informe escrito en el que consten los resultados de la Prueba de
Aceptacion efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo.

e PLAZOS

Los plazos de entrega e instalacion de los equipos y los plazos de formacion del personal que
vaya a utilizar los equipos se estableceran en coordinacidn con la Direccién del Hospital en
funcién de la disponibilidad de los recursos humanos.

7. GARANTIAS, SERVICIOS, SUMINISTRO, FORMACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

El licitador ofertara el nimero de equipos reflejado en los diferentes apartados de este PPT
para atender la actividad y los parametros requeridos por el Hospital.

En todo caso los equipos seran suficientes para cubrir el catdlogo de pruebas del
correspondiente lote, por lo que la fijacion de los mismos en el presente pliego tiene la
consideracion de minimas a cumplir.

Los equipos suministrados deberan cumplir las caracteristicas del presente pliego. Se debera
detallar los equipos que cada licitador incluye en su oferta para el desarrollo de la actividad
indicada, asi como la velocidad de procesado de muestras. Los licitadores deberan ofertar todas
y cada una de las pruebas que integran los diferentes lotes y, si fuera el caso, indicar el equipo
en el que desarrollaran esa actividad.

El licitador debera incluir en su oferta los equipos tecnolégicamente mas actualizados que
disponga en el momento de la propuesta y con las caracteristicas técnicas precisas y necesarias

para lograr el mayor nivel de automatizacion posible.

Si durante el periodo de duracion del contrato, la empresa adjudicataria lanzase al mercado
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espafiol equipos de mejores prestaciones, éstos seran instalados en el Hospital, sin coste alguno
de instalacién y mantenimiento, en un periodo razonable de tiempo, previa aceptacion por
parte de la Direccidn Gerencia del Hospital y solicitud e informe del Jefe de Servicio que
corresponda. La empresa no se considerara obligada cuando la mencionada innovacién
implique cambio de tecnologia, salvo que se produzca en el primer afio del contrato en cuyo
caso el proveedor debera proceder a la sustitucidn sin coste adicional. El adjudicatario se hara
cargo del consumo derivado del estudio de transferibilidad de los resultados en caso de cambio
de metodologia.

En el caso de que, durante la ejecucién del contrato, el Hospital implementase algun sistema
de codificacion de productos, el adjudicatario se compromete a utilizarlo, adaptando
convenientemente su operativa, de acuerdo con las instrucciones que le hagan sus
responsables.

En todo caso, el procedimiento de trabajo deberd adecuarse a la organizacion y estructura del
Servicio existente en el Hospital.

El adjudicatario debera facilitar al Hospital toda la informacion relativa a los programas vy
Protocolos de Comunicacion de los equipos.

e NORMATIVAS, CONTROL DE CALIDAD Y SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, siendo asimismo de total responsabilidad del proveedor la obtencién de los
certificados de homologacién o declaracién de conformidad CE correspondientes.

Todos los productos deberan cumplir con la normativa vigente sobre marcado CE (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios y R.D. 1662/2000
de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para diagndstico “in vitro”).

El Hospital realizara cuantos controles de calidad considere necesarios, del material
suministrado.

El incumplimiento de los margenes de calidad conllevara la resolucion del contrato.

e FORMACION

El adjudicatario asumird la formacidon necesaria del personal, para el correcto funcionamiento
de los equipos y tratamiento adecuado de los materiales y complementos auxiliares, con el fin
de obtener el mejor aprovechamiento, aportando el programa de formacion propuesta.

El adjudicatario adjuntara el calendario de formacién para el personal del laboratorio, que en
todos los casos debera ser realizado de acuerdo con la disponibilidad del personal del centro,
en turno de mafiana y tarde.

Cualquier modificacion de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal en los
mismos términos sefialados en el parrafo anterior.

La formacidn del personal seguird un programa aceptado por la Administraciéon Sanitaria
pudiéndose realizar el mismo antes o después de la recepcion formal de los equipos.

e ACREDITACIONES

Para demostrar la adecuacién del equipamiento, sistemas analiticos y reactivos a los requisitos
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clinicos existentes a nivel internacional, la empresa adjudicataria deberd asumir todos los costes
necesarios para conseguir la acreditacion por las Normas UNE EN ISO 15189 (consultoria, tasas,
etc.), como medio objetivo de acreditacion de la calidad y la competencia técnica de los citados
equipos y su coste sera prorrateado en funcién del importe adjudicado de los diferentes lotes.
El coste estimado de la acreditacién es: 10.000€ repartidos durante la vigencia del contrato.

8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario cumplira en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia de buenas
practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacién y gestion de residuos se refiere
(tanto peligrosos como no peligrosos).

El adjudicatario debera aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, el adjudicatario incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion
de la contaminacion y minimizaran 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 deber3d ser reparado por la empresa adjudicataria.

9. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacion es de 748.990,00 euros, (Base Imponible 619.000,00 euros, Cuota de IVA
129.990,00 euros) segun el desglose de lotes descrito en el ANEXO y para un periodo de ejecucién de 24
meses.

N2
p DETERMINAC. BASE CUOTA IVA IMPORTE
o
N2 ORDEN DETERMINACION PRECIO UNIT. ESTIMADAS 24 | IMPONIBLE (21%) TOTAL
MESES
1 EXOMA COMPLETO 525 600 315.000,00 66.150,00 381.150,00
2 PANEL CARDIOLOGIA 760 400 304.000,00 63.840,00 367.840,00
TOTAL 619.000,00 129.990,00 748.990,00

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO JESUS
Fecha: 2022.05.06 15:02
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