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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestaciéon que habran de regir para la contratacién del servicio consistente en la
realizacion de pruebas genémicas para determinar tratamiento de cancer de mama para el Servicio
de Anatomia Patoldgica del Hospital Universitario de La Paz (HULP).

Este contrato incluye el suministro del material necesario para la gestion de las muestras, la gestion
de las propias muestras (recogida de las muestras en el HULP, envio al centro donde se realicen las
pruebas y devolucion de las muestras al HULP), asi como la emision del informe de resultados.

Las pruebas genéticas objeto del presente expediente permitirdn determinar el tratamiento
oncolégico mas adecuado en pacientes con cancer de mama, a través de un predictor genémico
que a partir del tumor evalle el riesgo de que el cancer de mama se extienda (metéstasis) al
clasificar el paciente como bajo o alto riesgo gendémico.

Se indica a continuacion el nimero de pruebas a realizar en el plazo de 12 meses:

CcODIGO PRUEBAS 12 PRECIO IMPORTE
HPHIS DESCRIPCION meses LICITACION TOTAL*
108733 Prueba gendmica para tratamiento de cancer de 60 1.600,00€  96.000,00 €

mama
*IVA 0

2. DEFINICION DEL SERVICIO Y CARACTERISTICAS

El presente expediente tiene por objeto realizar pruebas gendmicas mediante una plataforma
genética para evaluar el riesgo de recaida en cancer de mama precoz. La prueba genética
objeto del presente expediente permitird determinar si estd indicada la administracion de
quimioterapia en pacientes con cancer de mama precoz ganglio negativo (NO) y ganglio
positivo hasta 3 ganglios (N1).

Requisitos de la prueba genédmica:
e Posibilidad de realizar estudio tanto en mujeres pre como postmenupausicas.
e El estudio se debera realizar sobre el tejido fijado en formol e incluido en parafina.

e Valor prondstico: Riesgo de recurrencia a largo plazo. Deberd estar validado por
estudios fase Ill prospectivos y aleatorizados publicados.

e Incluir en el informe el subtipo molecular/intrinseco al que pertenece el tumor.

3. OBTENCION, RECOGIDA Y CONSERVACION DE LA MUESTRA

La muestra del tejido se obtendra en el Hospital Universitario La Paz, debiendo facilitar el
adjudicatario el embalaje necesario para la recogida de la muestra.

La empresa adjudicataria se hara responsable del servicio de mensajeria para la recogida de
muestras, asi como del transporte garantizando las debidas condiciones de seguridad que las
proteja de cualquier agresién externa, cumpliendo los acuerdos internacionales sobre transporte
de muestras bioldgicas.
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La muestra se recogera en el Servicio de Anatomia Patolégica (horario de recogida: de 9:00 a 14:00
horas). El plazo de entrega maximo para la recogida de la muestra sera de 24 horas (desde el aviso
del Servicio de Anatomia Patoldgica).

La empresa adjudicataria se encargara de la recogida de muestras garantizando la trazabilidad del
proceso y sera responsable de los gastos y cobertura de los riesgos que pudiera ocasionar los
envios.

Si a la recepcién de la muestra en el laboratorio externo hubiera alguna circunstancia que
dificultara la realizacidn del estudio, se debera informar inmediatamente al Servicio de Anatomia
Patoldgica.

El tiempo de respuesta maximo para la emisidn del informe sera de 12 dias habiles. El informe de la
prueba incluird toda la informacién relevante para el analisis.

La solicitud de la prueba y la entrega de resultados se efectuara por medios informaticos
anonimizados y codificados, a través de los sistemas de informacién del adjudicatario.

Debera quedar constancia escrita del registro e informe recibido. El informe a su vez estara suscrito
con identificacidn legible del profesional que lo realice, indicando sus datos de contacto por si se
precisara realizar alguna consulta sobre la técnica realizada y/o los resultados de la misma.

La empresa adjudicataria debera disponer de una pagina web para descargar los informes on line,
previa notificacion via correo electrénico al Servicio de Anatomia Patoldgica de informe final
disponible en la web.

4. MEDIOS HUMANOS Y TECNICOS PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO

El adjudicatario serd responsable de la correcta calidad del servicio, en particular de los
procedimientos de manipulacién de las muestras objeto de la prueba, su conservacién y los
resultados obtenidos.

El servicio objeto de la licitacidon debera realizarse en un espacio de trabajo debidamente equipado
y deberd disponer de las autorizaciones sanitarias correspondientes para el desarrollo de
actividad.. El adjudicatario es responsable de la calidad, la precision y la fiabilidad del servicio
prestado.

En cuanto al test (prueba), serd requisito que disponga del marcado CE-IVD.

5. TRANSFERENCIA DE INFORMACION Y PROTECCION DE DATOS

La transferencia de informacién debera garantizar el cumplimiento de la normativa de proteccion
de datos de caracter personal. Por ello, la empresa adjudicataria estara obligada a utilizar un
sistema propio y cerrado de comunicacidn, sin recurrir a redes publicas de transmisién de datos
que no garanticen la confidencialidad inherente a los resultados analiticos.

Seguridad de los datos: el encargado del tratamiento de los datos deberd adoptar las medidas
técnicas y organizativas necesarias para garantizar la seguridad de los datos de caracter personal y
evitar su alteracién, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado.
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Deber de secreto: todas las personas que intervengan en el tratamiento de los datos de caracter
personal estaran obligadas a guardar el secreto profesional respecto de los mismos. Esta obligacion
subsistira incluso después de la finalizacion de su relacion con el titular del fichero.

6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

La empresa licitadora debera presentar obligatoriamente en su oferta técnica la documentacion
que dé respuesta a todos y cada uno de los requisitos técnicos expresados en este documento.
Dicha documentacién debera incluir:

e Aspectos regulatorios, de calidad y organizacidn:
e Documentacidn regulatoria
e Sistemas de calidad: certificaciones y acreditaciones.
e Organizacidn asistencial.
e Caracteristicas del personal: formacion, actividad cientifica y publicaciones.
e Sistemas de atencidn a las solicitudes: atencién y soporte a las solicitudes.

e  Gestidn de muestras y transporte:
e Contenedores: suministro y caracteristicas.
e Sistemas de identificacién de muestras, trazabilidad, etc.
e (Caracteristicas del servicio de mensajeria: personal, medios, circuito, horario,
etc.
¢ Manipulacién y tratamiento de muestras.

e Tratamiento de las muestras: Métodos y equipos.
e Tiempo de respuesta.
e Condiciones especiales para la obtencién de la muestra.
e Resultados informados: tipo de informe, interpretacién y responsable técnico.

e Informesy archivos:
e Tipo de emision y envio de informes.
e Conservacion y recuperaciéon de las muestras.
e Soporte, atencidn al cliente, asesoramiento técnico, descripcidn pagina web para
descarga de informes on line.
e Cualquier otra documentacién técnica para acreditar lo recogido en el PPT.
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