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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS GENOTIPADOS DE VIRUS VIH-1 Y RESISTENCIAS
ANTIRRETROVIRALES CON DESTINO AL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS GENOTIPADOS DE VIRUS
VIH-1 Y RESISTENCIAS ANTIRRETROVIRALES CON DESTINO AL SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS y del equipamiento en cesién de uso
durante la vigencia del contrato para la realizacion de la técnica, para atender las necesidades
asistenciales del Servicio de Microbiologia del Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SUMINISTRO:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que 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, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefo.

cODIGO

LOTE ESPECIFICACIONES TECNICAS

KIT AMPLIFICACION ARN/SECUENCIACION NGS VIRUS
INMUNODEFICIENDICA HUMANA TIPO1 (VIH-1)

NEXUS

e Validacion y cobertura de subtipos: El kit debe estar validado para subtipos del
VIH-1: A, B, C,D, F, Gy CRF.

e Integracién en una Unica referencia comercial para RT_PCR vy librerias.

o Regiones a secuenciar: Proteasa (codones 1-99), Transcriptasa inversa (1-440),
Integrasa (1-289), Tropismo (V3 loop, 266-366).

e RT-PCR en un solo paso (retrotranscripcion + amplificacion).

e Volumen minimo de muestra: 1 miliLitro de plasma o suero.

e Numero maximo de mixes: Dos para amplificacion simultanea de las regiones
detalladas.

e Compatibilidad con secuenciacién masiva: Lecturas 2x250 pares de bases y
2x150 pares de bases.

¢ Incluye todos los reactivos necesarios para librerias e indexacion.

e Protocolos para baja carga viral: Incluyendo pasos de concentracion
(ultracentrifugacion).

e Software:
o Alineamiento automatico de secuencias FASTQ.
0 Reporte de mutaciones (clasificacion sensible/intermedio/resistente).
0 Exportacion de secuencias FASTA (1-20% poblacion virica).
0 Reporte de inserciones/deleciones.

Debe ser compatible con la plataforma illumina ya instalada en el Hospital.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

1 | 223776
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3. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO:

4.1. Se entiende por determinacién analitica el resultado de un parametro obtenido por el analisis
de una muestra biolégica que, con independencia del método o procedimiento utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad
precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerara
determinacion analitica sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba
informada.

4.2. El Suministro debera incluir los reactivos, controles y calibradores y demas fungible preciso
para realizar dicha técnica.

4.3. La empresa adjudicataria de cada lote se compromete a que todos los productos tendran, a
la fecha de entrega, un periodo de caducidad que sera como minimo 6 meses. El intento de
entrega de producto con menor periodo de caducidad, no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

4.4. La empresa adjudicataria de cada Lote, debera asesorar de manera técnica y asistencial al
personal que determine el Servicio Promotor sobre el uso, la seguridad y el rendimiento de
los productos ofertados con el fin de asegurar que se cumplen las indicaciones del fabricante
minimizando los riesgos asociados a los productos sanitarios.

3. OTRA ESPECIFICACIONES:

5.1. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que
sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

5.2. Si en la descripcidn de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variacion
maxima del +5% sobre las medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacion maxima
en las medidas expresadas en rangos.

Firmado digitalmente por: DELGADO IRIBARREN GARCIA CAMPERO ALBERTO

En MA&Ha28%% f&¢ha de la firma
Fdo.:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Jefe del Servicio de Microbiologia

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

Firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO

ERRCAADMN

La autenticidad de este documen en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

R &leDinectar pital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la Vice consejeria de Sanidad
(BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PAS 2026-0-201 A/SUM-017273/2026
TITULO DEL EXPEDIENTE: SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS GENOTIPADOS DE VIRUS VIH.1 Y RESISTEBI

cion [

S ANTIRRETROVIRALES PARA EL SERVICIO

DE MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS. H
g
Cédigo o Unidad de | [Frecio | Precio Basg IVA Lnponte Epigrafe
Lote Nexus Descripciéon Consumo Medida Unitario | Unitario | Imp ag@le 21%) Total Presupuestario
GVA) | (VA) | (sAYA) g (¢/IVA) P
1| 223776 [Kitamplificacion ARN/secuenciacion NGS virus 736 Determinacién | 187,00€ | 22627€ | 137.638,80€ | 28.902,72€ | 166.534,72 € 27002

inmunodeficiendica humana tipol (VIH-1) EE;

2

IMPORTE TOTAL [ 1&3d0e | 2890272¢ | 166.534,72€
s£E
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