Ref: 47/514146.9/24
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MEMORIA DE NECESIDADES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
CONSUMIBLES CON CESION DE EQUIPOS PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES
ANALITICAS DEL PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL DE ATROFIA MUSCULAR ESPINAL E
INMUNODEFICIENCIA COMBINADA GRAVE DE LA COMUNIDAD DE MADRID EN EL
SERVICIO DE BIOQUIMICA CLINICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO

MARANON

1.- MOTIVACION DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidn como Institucién Sanitaria Publica tiene
como objetivo fundamental la prestacidon eficaz de la Atencién Sanitaria a los usuarios
demandantes de la misma con los principios de calidad, eficiencia y racionalizacién del gasto
publico.

El contrato que se promueve tiene por objeto dar respuesta al suministro, adquisicion,
montaje y mantenimiento integral, mediante procedimiento abierto, de productos
consumibles, materiales y reactivos para el control de calidad y acreditacién, asi como de los
elementos necesarios para obtener las determinaciones analiticas del cribado neonatal de la
atrofia muscular espinal (AME), la inmunodeficiencia combinada severa (SCID) de la
Comunidad de Madrid en el Servicio de Bioquimica Clinica del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién.

Ademads de lo anterior y para poder realizar tales determinaciones, el adjudicatario del
contrato deberd ceder al Hospital, el uso durante la vigencia del contrato de los analizadores
y equipamiento necesario para la realizacion de la técnica especificada en el expediente. En
el pliego de prescripciones técnicas se detallan las caracteristicas técnicas del equipamiento,
la obligacion del adjudicatario de instalar dicho equipamiento, y la obligacion del
adjudicatario de suministrar el software necesario para la realizacidon y gestién de las
pruebas, incluyendo la formacidn, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal
gue se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el material
docente necesario para la formacién.

El articulo 16 de la ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la

gue se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento Europeo y
del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, define el contrato de
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suministro como aquel que tiene por objeto la adquisicién, el arrendamiento financiero, o el
arrendamiento, con o sin opcién de compra, de productos o bienes muebles.

En el presente procedimiento, el objetivo principal de la administracién es la adquisicion y/o
compra de un producto (consumibles para obtener determinaciones analiticas) y las
obligaciones que se derivan para el futuro adjudicatario, consisten, en primer lugar, en la
entrega del citado producto para obtener determinaciones analiticas y en segundo lugar, la
de entregar mediante cesién en uso durante la vigencia del contrato, de los analizadores y
equipamiento necesario para realizar tales determinaciones, asi como su instalacién en los
espacios fisicos del hospital. La indicada cesidén en uso de equipamiento, es necesaria ya que
los reactivos de cada licitador, por razones técnicas, Unicamente pueden ser utilizados en los
equipos de cada uno de ellos, ello supone que el suministro de los productos debe llevar
aparejada la cesion en uso de los equipos necesarios para la consecucion de las
determinaciones analiticas, ya que el suministro aislado del producto no tiene utilidad
alguna.

El contrato que se promueve tiene por objeto dar respuesta a las necesidades del
Laboratorio de Bioquimica Clinica del HGUGM de productos consumibles, introduciendo una
serie de cambios y mejoras al servicio, que permitirdn optimizar los flujos de trabajo, la
productividad y la eficiencia del personal, posibilitando una correcta atencidn asistencial por
los profesionales de este Hospital. El Laboratorio es a dia de hoy un eje estratégio del
proceso diagndstico, por la cantidad y relevancia de la informacidn clinica que maneja. Un
elevado porcentaje de decisiones clinicas se sustentan o se apoyan en los datos analiticos y
en la informacién procedente de los informes del laboratorio.

El Laboratorio de bioquimica del HGUGM, ademas de ser un importante proveedor de
informacidn clinica presenta una vertiente transversal que afecta a toda la organizacién, por
lo que sus actuaciones poseen un elevado impacto en las esferas asistenciales, operativas y
econdmicas.

Para alcanzar objetivos de excelencia clinica, el Laboratorio debe poseer una alta calidad
cientifico-técnica e innovacion tecnoldgica, a la que contribuye el presente expediente.

Por todo ello, se plantea la convocatoria de este expediente en base a las necesidades
asistenciales previstas para el periodo mencionado con los precios actuales de compra, y de
acuerdo con lo establecido en el art.28, nimero 1, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico.

Se plantea la convocatoria del expediente, con las caracteristicas, requisitos minimos, tipos y

cantidades que se especifican en los Pliegos de Prescripciones Técnicas, de acuerdo a las
necesidades previstas por un plazo de ejecucion de 24 meses.
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Hospital G-eneral Universitario
SaludMadrid Gregorlo Maranon

2.- VALOR ESTIMADO Y METODO DE ESTIMACION DEL MISMO

Para la determinaciéon del precio unitario de los bienes o productos objeto del
presente expediente, segun se desglosa en el Anexo | de este Pliego, se ha tenido en cuenta:

- Por un lado, el precio actual de compra del Hospital General Universitario Gregorio
Marafidén, ya que se trata de productos de nueva adquisicién, el posible incremento de
consumo durante la vigencia del contrato, asi como los precios ofertados por proveedores
del sector.

- Por otro lado, con el objetivo de adecuar el precio de licitacién al mercado, el precio
medio de licitacién de otros Hospitales con respecto a los mismos bienes o productos objeto
del presente expediente.

En todo caso, en el precio unitario se consideran todos los costes que lo integran
(coste del reactivo y resto de materiales que forman parte del proceso, coste del
mantenimiento integral de los equipos cedidos, coste de la amortizacién de los equipos
cedidos y de la formacidn).

Para ello, se propone la contratacién del suministro a adjudicar mediante el
procedimiento de licitacién que corresponda, con pluralidad de criterios, con un
presupuesto importe total de 943.800,00 € para un plazo de ejecucién de 24 meses, con
prérroga de otros 36 meses.

3.- PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

Como caracteristicas del contrato a licitar se proponen las siguientes:

1.- Este expediente se dividira en UN UNICO LOTE.

2.- El importe del presupuesto base de licitacién se corresponde con el maximo estimado
fijado por precios unitarios de las determinaciones analiticas consideradas necesarias en la
estimacion aproximada de cantidades para el periodo de duracion del contrato, siendo
necesario para su realizacidon el suministro de reactivos y la cesién de equipamiento que
constituyen el objeto del contrato.

El desglose econdmico de los costes que integran el precio unitario es el siguiente:

e  Coste del reactivo y resto de materiales que forman parte del proceso (este coste
incluye todo el material especifico necesario para la realizacion de determinaciones
analiticas: reactivos, calibradores, controles de calidad y fungibles especificos): 80%
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e Coste del mantenimiento integral de los equipos cedidos (este coste incluye el
mantenimiento correctivo y preventivo, asi como la formacion al personal para el manejo
del equipamiento): 5%

. Coste de la amortizacidn anual de los equipos cedidos: 15%

Desglose del presupuesto base de licitacién con IVA:

DESGLOSE DE COSTES

Costes Directos Costes de Produccion 47,20% 445.473,60
Costes generales 10,95% 103.346,10

Reactivos y material
fungible (80%) Costes Indirectos Beneficio Industrial 5,05% 47.661,90
IVA 16,80% 158.558,40

Total Reactivos y material fungible (80%) | 755.040,00

Mantenimiento 3,82% 36.053,16

Costes Directos »
Mantenimiento de Formacion 0,13% 1.226,94
los Equipos (5%) Costes Indirectos IVA 1,05% 9.909,90

Total Mantenimiento de los Equipos (5%) 47.190,00

Costes Directos Costes de Produccion 8,85% 83.526,30
Costes Generales 2,05% 19.347,90

Amortizacion Cesion — -
de Equipamiento Costes Indirectos BeI‘IEfICIO Industrial 0,95% 8.966,10
(15%) IVA 3,15% | 29.729,70

Total Amortizacion Cesion Equipamiento (15%) | 141.570,00

100% 943.800,00 €

Las determinaciones analiticas que se han considerado necesarias para la fijacion del
presupuesto base de licitacidn son las que corresponden a la actividad asistencial habitual
del Hospital. Por lo tanto, son las determinaciones analiticas previstas para el periodo de
ejecucion del contrato (CINCO afos), teniendo en cuenta la situacion asistencial de practica
normalidad en el momento de redactarse el presente Informe.
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El presupuesto base de licitacion del suministro asciende a la cantidad de 780.000,00 euros
(Base imponible), el IVA tiene un importe de 163.800,00 euros, lo que supone un Importe
total de 943.800,00 euros IVA incluido.

Anualidad Base imponible IVA Total
2024 (3 meses) 97.500,00 20.475,00 117.975,00
2025 (12 meses) 390.000,00 81.900,00 471.900,00
2026 (9 meses) 292.500,00 61.425,00 353.925,00

TOTAL 780.000,00 163.800,00 943.800,00

Valor estimado del contrato (101 LCSP): El valor estimado del contrato, constituido por el
importe total (sin IVA) mas las posibles opciones de modificacién eventuales programadas
(hasta 20 %) y posibles prérrogas del contrato es de

780.000,00 PROPUESTA
156.000,00 20% MODIFICACION
390.000,00 PRORROGA
390.000,00 PRORROGA
390.000,00 PRORROGA

El gasto se imputard con cargo a la partida presupuestaria 27002.

4.- 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:

e 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 adjudicacidon basados en el principio de mejor relacion calidad-
precio. Al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el dambito de la
contratacién publica, pudiendo por lo tanto cualquier interesado presentar una
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proposicion y quedando excluida toda negociacion con los licitadores de los términos del
contrato, art. 156 de la LCSP 9/2017.

La contratacion que se propone, en razén de su objeto y valor estimado, queda
sujeta en todos sus efectos a las normas de regulacién armonizada comunitaria, art. 21 de
la LCSP 9/2017.

5.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato sera de 24 meses, a contar desde el dia siguiente a la
firma del contrato. La duracidon maxima del contrato incluidas las prorrogas serd de 60 meses
(tres prorrogas de 12 meses cada una), siendo obligatoria para el empresario siempre que su
preaviso se produzca, al menos, con dos meses de antelacién a la finalizacién del plazo de
duracién del contrato.

6.- CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO. (ART. 145 LCSP)

Los criterios de adjudicacién elegidos estdn relacionados directamente con el objeto del
contrato, de acuerdo a lo establecido en el apartado 5 del articulo 145 de la LCSP. En el
presente expediente, siguiendo el contenido del articulo 145, apartado 1 de la LCSP, se
realizard la adjudicaciéon utilizando una pluralidad de criterios en base a la mejor relaciéon
calidad-precio. Esta mejor relacién calidad-precio se evaluara con arreglo a criterios
econdmicos y cualitativos. La aplicacién de mas de un criterio de adjudicacién procede en la
adjudicacion de contratos de suministros (Art. 145.3.f de LCSP) en los que los productos a
adquirir no estan perfectamente definidos, es posible variar el plazo de entrega o introducir
modificaciones de cualquier caso en el contrato, no siendo el precio el Unico factor
determinante de la adjudicacion. Para la evaluacién con arreglo a criterios econdmicos se

utiliza el precio, con la férmula que se especifica a continuacion y con un peso del 60%.

Criterios relacionados con los costes:

6.1.-PONAEracCiON:.......ccccereerrmrerercrerneenssescnnsssessanssnsssssssssssessasssnesssennes 60 puntos.

Las ofertas econémicas presentadas que coincidan con el importe maximo de licitacion segun
la férmula que a continuacion se detalla obtendran 0 puntos.
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La asignacion de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econémica de los
licitadores, de acuerdo con la siguiente férmula:

P = 60 x ((A-B)/(A-C))*(1/6)

Siendo: A=Precio de licitacion
B=0Oferta a valorar
C=0Oferta mas baja

El criterio “precio”, serd tomado en consideracion 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 considerard en principio, como desproporcionada o
normalmente baja:

Si_se presenta un solo proveedor: Si su proposicion es inferior al presupuesto base de
licitacidn en mds de veinticinco unidades porcentuales.

Si_se presentan varias ofertas: Toda proposicion 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 informacién 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.

Criterios cualitativos:

Para la evaluacion con arreglo a criterios cualitativos se utilizan criterios de adjudicacion
vinculados al objeto del contrato, con los que se pretende obtener la mejor relacion calidad-
precio y que se detallan a continuacion. Estos criterios pretenden conseguir la maxima
calidad en la prestacion del suministro objeto del contrato: reactivos, equipos,
mantenimiento, gestidn informatica... En definitiva, conseguir la mejor solucién integral para
la gestion del laboratorio clinico, y cuyo peso total es del 40%.

6.2.- Evaluables de forma automatica por aplicacién de férmulas.........................40 puntos

La valoracién de cada uno de los criterios que se detallan a continuacién, se efectuars,
otorgando la puntuacion especificada si se cumplen los requisitos sefialados, y 0 puntos si no
se cumplen.
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LOTE UNICO. CRIBADO NEONATAL DE ATROFIA MUSCULAR ESPINAL E

INMUNODEFICIENCIA COMBIDA GRAVE .....cccooeiiiiiieniinnianiansansans HASTA 40 PUNTOS
1) La técnica ofertada debe permitir transferir ADN eluido a la
plac.a sin p|peteq mar.1}.|al, esta transferencia deberd SI: 10 PUNTOS
realizarse por centrifugacion.
NO: 0 PUNTOS|
Justificacién del criterio:
Para evitar errores manuales de pipeteo, asi como posible
contaminacién
2) El software de analisis para la interpretacion de resultados =
debe permitir realizar el analisis de tendencias de ensayos =
anteriores, incluidos graficos Levey-Jennings. =
SI: 7 PUNTOS =
Justificacion del criterio: NO: 0 PUNTOS %
Es un criterio de calidad que permite la toma de decisiones de é@
5M
forma agil %&
N
5
3) La cuantificacién de TREC se realizara mediante una curva de IS
calibracion. La curva debe generarse dentro del ensayo vy §:§
debe estar presente en la placa para cada ensayo. SI: 7 PUNTOS %E
NO: 0 PUNTOS 5
Justificacién del criterio: 5
, i
Para facilitar la interpretacion de los resultados por parte §§
del especialista del laboratorio, evitando repeticiones de g-%
o
muestras y reduciendo asi tanto el coste del cribado como el g%
tiempo de respuesta. LY
4) El kit ha de permitir la deteccion de la delecién homocigota
en el exdn 7 del gen SMN1 vy la cuantificacién de TREC
mediante gPCR en placas predispensadas con todos los
reactivos incluidos (no requerida la dispensacion manual de
. . SI: 6 PUNTOS
mastermix en los pocillos).
NO: 0 PUNTOS
Justificacién del criterio: Se ahorra tiempo de técnico y se
reduce la posibilidad de errores. Asimismo, se facilita la logistica
y se mejora el flujo de trabajo reduciendo el tiempo de
respuesta
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5)El programa de amplificacion debe tener una duracién
maxima de 60 minutos.

Justificacion del criterio:

SI: 10 PUNTOS

Menor tiempo de espera entre el fin de la preparacion de
NO: 0 PUNTOS

placas de PCR y la obtencién de resultados, lo que permite
absorber picos de trabajo sin que se produzcan demoras.

TOTAL: 100 PUNTOS

7.- DIVISION EN LOTES (art. 99 LCSP):

NO. Se trata de un objeto de contrato Unico, no fraccionable.
A efectos de justificar la no divisidn en lotes del objeto del contrato, se indica lo siguiente:

Aun cuando la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero, establece en su articulo 99.3 la
divisién del contrato por lotes como regla general, la naturaleza del presente contrato
desaconseja dicha divisién, ya que la adjudicacion a una pluralidad de empresas diferentes,
dificulta la correcta ejecuciéon del mismo desde el punto de vista técnico, por lo que es
necesaria la adjudicacidn a un solo proveedor.

El contrato se estructurara en UN UNICO lote en referencia a lo que regula la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico en su articulo 99.3.b), al entender que la
contratacién objeto de este contrato no es objeto de divisién en lotes por el hecho de que:

a) Dificultad de la correcta ejecucidn del contrato desde el punto de vista técnico.

b) Riesgo para la correcta ejecucidon del contrato debido a la necesidad de coordinar la
ejecucidn global del contrato.

c) Pérdida de la eficiencia.

Por todo ello, se considera conveniente la adjudicacién integral a un Unico licitador, en
consonancia con lo establecido en el art. 99.3.b de la LCSP.
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8.-MODIFICACIONES POSIBLES PREVISTAS

Se prevé una modificacidon contractual de hasta el 20% del importe inicial del contrato en
previsién de que las necesidades reales fuesen superiores a las estimadas inicialmente.

Las necesidades estimadas (determinaciones analiticas anuales) para la fijacion del precio de
licitacion se corresponden con la normal actividad asistencial de laboratorio del Hospital,
basada en datos histéricos del mismo. La demanda de determinaciones analiticas puede ser
superior a la estimada si se diesen circunstancias no previstas (pandemia, epidemia) o
circunstancias puntuales (programas de actividad extraordinaria en el centro).

El procedimiento para ejecutar la modificacion es la comunicacidon del aumento de las
cantidades de material necesarias por el Responsable del Contrato al adjudicatario.

9.- PRORROGA

Los contratos que se deriven de este expediente podran ser prorrogados, de conformidad
con la legislacion vigente.

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

El contrato no prevé la revisién de precios, 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
desindexacidn de la economia espafiola, dado que no se cumplen los requisitos establecidos
en el articulo 9 para la aplicacidn del régimen de revisidn periddica y predeterminada del
citado RD.

11.- 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 econdmica y financiera
y técnica o rofesional proporcionales al objeto del contrato, que permitan la libre
concurrencia en el procedimiento y fomenten la participacion en el mismo de las pequenas y
medianas empresas, siendo los medios seleccionados:
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Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: Articulo 87.1, apartado a) de la Ley de

Contratos del Sector Publico.

Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Articulo 89.1 de la LCSP, apartado/s: a),

b)yc).

En Madrid, a 11 de junio de 2024

Firmado digitalmente por: GONZALEZ ESTECHA MONTSERRAT
Fecha: 2024.06.18 15:50

Fdo: Montserrat Gonzalez Estecha
Jefe de Servicio de Bioquimica Clinica
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