‘I‘H Hosprtal Clinico ﬂComunidad de Madrid
savavecis Oa@N Carlos

CONSULTA N°1

ASUNTO: solicitud aclaracién expediente contratacion publica: PA 2023-0-101 - Hospital Universitario Clinico San Carlos

La persona solicitante actia como

o| Interesado/a || Representante | @| Autorizado/a para presentacion (no es interesado/a ni representante)

Datos . Nombre . . . .
Autorizadofa: | NIF/NIE: _ /Denominacion: Jorge Garcia Montiel Teléfono:

Datos de la persona interesada

NIF/NIE: A28114742 Razén social/Entidad: | WERFEN ESPANA, S.A.U.
Tipo de via: PLAZA Nombre de via: | de Europa, 21 - 23

Numero/Km: Piso: Puerta: Cadigo postal:
Provincia: Municipio:

Otros datos de localizacion:

e-mail: contratacion@werfen.com Teléfono 1: Teléfono 2:

Datos de la persona o entidad representante

NIF/NIE Razén social/Entidad:

Nombre: Apellido 1: Apellido 2:
Tipo de via: Nombre de via:

Numero/Km: Piso: Puerta: Cadigo postal:
Provincia: Municipio:

Otros datos de localizacion:

e-mail: Teléfono 1: Teléfono 2:
En calidad de:

Medio de notificacion

Si selecciona notificacion electronica, debe tener una direccién electrénica habilitada en el Sistema de Notificaciones Electronicas de
la Comunidad de Madrid. Puede darse de alta accediendo a este enlace

El correo electrénico indicado en el formulario no coincide con el informado en su direccion electronica habilitada. Por favor,
modifique dicho correo o bien marque la casilla que aparece en pantalla para aceptar que conoce esta circunstancia y desea
continuar. I

Relacion de documentos que aportara junto a la solicitud (Estos documentos se adjuntaran después de enviar la solicitud
a registro)

Werfen Solicitud Aclaraciones



51648035V
Nuevo sello


R

Hospital Clinico B comunidad de Madrid

SaludMadrid San Carlos

Expone

Rogamos atiendan las solicitudes de aclaracion del expediente de contratacion publica PA 2023-0-101 cuyo objeto es: “Suministro de
reactivos y cesion de equipamiento necesarios para la deteccion y tipado automatico del virus del papiloma humano (HPV) para el
Servicio de Anatomia patoldgica del Hospital Clinico San Carlos”.

Solicita

Una aclaracion a nuestras dudas.

FECHA:

En

Madrid a 08/06/2023

FIRMA

Huella digital de ANA SANTOS JURADO - NlFm // Entidad: WERFEN ESPANA SA - CIF A28114742 // Nombre de
reconocimiento(DN): SANTOS JURADO ANA // Fecha: 08.

06.2023 10:21:04

DESTINATARIO

DIRECCION GENERAL /
ORGANISMO:

Hospital Universitario Clinico San Carlos

CONSEJERIA: Consejeria de Sanidad

werfen

Rogamos atiendan las siguientes solicitudes de aclaracion respecto del expediente PA 2023-0-101
cuyo objeto es: "Suministro de reactivos y cesion de equipamiento necesarios para la deteccion y
tipado automatico del virus del papiloma humano (HPV) para el Servicio de Anatomia patolégica

del Hospital Clinico San Carlos”;

éCuando se refieren a qué “los reactivos y controles deben venir preparados para su uso
inmediato, es decir, no congelados y sin ninguna manipulacion por parte del usuario”, se refieren
a qué sean estables y almacenables a temperatura ambiente y que no requieran ningun tipo de

mezclado previo a cargarlos en el equipo?

En el lote 1.1, piden que la técnica esté validada clinicamente para la determinacion molecular
del VPH-AR para su uso en primera linea para el cribado del cancer de cérvix mediante criterios
internacionales.
1. En ninguna guia clinica ni ningtin consenso internacional que conozcamos se recomienda
o se valora que los reactivos sean detectables por radiofrecuencia.
¢éNos pueden indicar o referenciar a qué juicio clinico/técnico hace referencia el criterio
cualitativo del lote 17
2. Enellote 2.1, no se exige validacion clinica con criterios internacionales de los reactivos ni
marcado CE-IVD de los equipos para la determinacion de VPH. Esto puede llevar a
discrepancia de resultados entre las pruebas de ambos lotes.

¢No se requieren estudios clinicos publicados en revistas de alto impacto que permitan



‘;: Hospital Clinico
SaludMadrid San CarIOS

evaluar la concordancia de resultados entre ambas técnicas?

B comunidad de Madrid

En el lote 2.1, piden un limite de sensibilidad de 1 a 10 copias viricas como requisito minimo.
¢Nos pueden indicar como se pretende comprobar este limite? No acabamos de entender que no

se especifique el volumen de reaccion.

Aclaracion

Duda 1: “los reactivos y controles deben venir preparados para su uso inmediato, es decir, no
congelados y sin ninguna manipulacion por parte del usuario”.

Si efectivamente. Dadas las caracteristicas de espacio del Servicio de Anatomia Patoldgica, los sistemas
de almacenamiento en frio disponibles y el nimero de personal técnico que se puede adscribir a la seccion
de determinacion del HPV es necesario tener kits que puedan ser almacenados a temperatura ambiente
y de facil uso por la carga de trabajo por lo que se hace indispensable valorar de manera imprescindible
estas caracteristicas

Duda 2: En ninguna guia clinica ni ningun consenso internacional que conozcamos se recomienda se
valora que los reactivos sean detectables por radiofrecuencia. ¢Nos pueden indicar o referenciar a
qué juicio clinico/técnico hace referencia el criterio cualitativo del lote 1?

La necesidad no responde efectivamente a un criterio clinico/técnico sino practico por que la experiencia
propia nos ha llevado a la conclusion que las lecturas por codigo de barras y otros sistemas tradicionales
pueden generar errores y retrasan mucho el funcionamiento rutinario por lo que dada la carga de trabajo
y los recursos limitados de personal técnico es por lo que creemos necesario valorar principalmente
aquellas caracteristicas que minimicen los errores y demoras de tiempo y la tecnologia por radiofrecuencia
en nuestra experiencia ha disminuido mucho estos cuellos de botella aportando soluciones a nuestros
problemas clasicos.

Duda 3: En el lote 2.1, no se exige validacion clinica con criterios internacionales de los reactivos ni
marcado CE-IVD de los equipos para la determinacion de VPH. Esto puede llevar a discrepancia de
resultados entre las pruebas de ambos lotes. ¢No se requieren estudios clinicos publicados en revistas
de alto impacto que permitan evaluar la concordancia de resultados entre ambas técnicas? En el lote
2.1, piden un limite de sensibilidad de 1 a 10 copias viricas como requisito minimo. ¢Nos pueden
indicar como se pretende comprobar este limite? No acabamos de entender que no se especifique el
volumen de reaccion.

En el lote1 que se utiliza para cribado si sigue las guias internacionales de cribado. Sin embargo el lote 2
no es para cribado sino para genotipado réflex en seguimiento de pacientes con antecedentes de lesién
Yy No es necesario ni esta marcado en ninguna guia porque se parte o bien de un diagndstico previo o de
una prueba de cribado (la realizada en el lote 1) que ya cumple esos criterios. Ademas por la construccion
del PPT seran dos proveedores diferentes por lo que el control es mayor.
Por ultimo se refiere a 1-10 copias viricas por reaccién de amplificacion.

L U I S O RTEG A Firmado digitalmente por LUIS ORTEGA MEDINA -

lombre de reconocimiento (DN): cn=LUIS ORTEGA
MEDINA givenName=LUIS, sn=ORTEGA
Fdo.. MEDINA - M CeombarocEs g
title=EMI 'UBLICO, 2.5.4.97=VATES-57800001E,

ou=CERTIFICADO ELECTRONICO DE EMPLEADO
PUBLICO, 0=COMUNIDAD DE MADRID, c=ES
Fecha: 2023.06.21 12:34:18 +02'00'

Jefe del Servicio de Anatomia Patolégica
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