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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente pliego es el del suministro de reactivos, material fungible y la puesta a
disposicion del hospital del equipamiento durante la vigencia del contrato, necesarios para la
realizacion de las diversas técnicas analiticas especificadas en este pliego técnico, en el Servicio
de Analisis Clinicos del Hospital Universitario de la Princesa perteneciente al Servicio Madrilefio
de Salud (SERMAS), conforme se relaciona en las descripciones técnicas y Anexo contenidos en
el presente pliego.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

2.1 Reactivos materiales y equipos

El equipo debera llevar un lector de codigo de barras incorporado.

Debera tener la posibilidad de disponer de tiempos de incubacion.

La oferta econdmica se realizara por determinacién analitica. Cuando para la determinacion
analitica se requiera mas de un reactivo, fungible, etc., se imputara el coste a un solo
reactivo, que serd el que marque el precio por determinacion.

La empresa adjudicataria incluird en la oferta, ademas de los reactivos necesarios para la
realizacién de las determinaciones indicadas, los consumibles necesarios para llevar a cabo
los procesos analiticos.

El adjudicatario presentara una ficha de seguridad de los reactivos en soporte electrénico y
redactada en castellano.

En el caso de imposibilidad de suministro de uno o varios reactivos y/u otro consumible por
cualquier circunstancia ajena al Centro, la empresa adjudicataria debera comunicarlo
inmediatamente, tanto al servicio de suministros del hospital como al de laboratorio. El
adjudicatario realizara una propuesta alternativa para dar continuidad al servicio contratado,
que siempre debe ser aprobada por los responsables antes mencionados. En todo caso,
cualquier gasto adicional que esta circunstancia provoque, sera asumido por la empresa
adjudicataria.

La empresa adjudicataria pondra a disposicion del hospital, durante la vigencia del contrato,
el equipamiento necesario para la obtencion del resultado final de las unidades analiticas
ofertadas. El adjudicatario pondra a disposicion del hospital sin cargo adicional la tecnologia
y/o equipos principales y auxiliares, asi como software y/o middleware para garantizar la
conectividad de los equipos con el S.I.L. (sistema informatico de laboratorio) para llevar a
cabo la actividad detallada en el pliego.

El equipo debera contar con el marcado CE.

Se proporcionardn el manual del equipo en castellano en formato electrénico.

Tras la instalacion del equipo y siguiendo las recomendaciones de la norma UNE-EN ISO
15189:2023, el laboratorio podra realizar una evaluacion de los mismos segun proceda.
Todos los reactivos y productos necesarios para realizar dicha evaluacion correran a cargo
del adjudicatario.

2.2. Mantenimiento, personal servicio técnico y especialista

El mantenimiento integral del equipamiento serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantenerlo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generdndose ningun cargo para el hospital por este concepto.

El mantenimiento preventivo del equipamiento suministrado por la empresa adjudicataria
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sera de caracter anual, en fechas acordadas con el responsable del drea donde se encuentre
instalado el equipo y el responsable del laboratorio.

Los informes de mantenimientos correctivos se registraran por escrito y/o soporte
electrdnico, enviando una copia de la intervencion al laboratorio.

2.3. Conectividad

Todos los gastos generados de la conectividad y que se encuentran contemplados en el
presente punto, correran a cargo del adjudicatario sin coste adicional para el hospital.

El equipamiento y software instalados deberan tener conexién e integracion plena con el
sistema de informacion del laboratorio (SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los
gastos que origine dicha integracidn y conexién: hardware, software, cableado y licencias de
uso, propias y de terceros, asi como los trabajos de desarrollo y configuracion de software.
Todos los sistemas de informacién de los que disponga el equipo han de ser plenamente
operativos y compatibles con los sistemas corporativos, sobre todo con lo que se refiere a la
seguridad (antivirus, Firewall...), Directorio Activo y Dominio y se tendran que actualizar
segln las necesidades y requerimientos del Centro.

2.4. Gestion de calidad

El adjudicatario debera suministrar los controles internos y externos, siempre que estén
disponibles en el mercado, de las distintas técnicas incluidas en el lote.

Control interno: la empresa adjudicataria proporcionard, sin cargo, material de control
interno que garantice el control de las magnitudes que figuran en el lote. Este material de
control lo elegird el responsable de laboratorio.

Control externo: la oferta incluird la suscripcion anual a los programas de garantia externa
de calidad, siempre que estén disponibles en el mercado, para todas las técnicas.

La utilizacidn de controles y calibradores sera la que se considere necesaria siguiendo las
recomendaciones de la norma UNE-EN I1SO 15189:2023 y/o sociedades cientificas.

2.5. Formacion

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.
La formacion recibida debera asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de
reducir el riesgo de lesiones durante su uso.
La empresa adjudicataria deberd proporcionar un plan de formacién para el personal
facultativo y, técnico. El plan debera cumplir con los requisitos especificos de la norma UNE-
EN ISO 15189:2023 e incluir los siguientes aspectos:

e Formacién inicial presencial a todo el personal responsable del manejo de los

equipos o del procesamiento de las muestras.

e Formacion inicial presencial a personal de nueva incorporacion.
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2.6. ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICAS

2.6.1. LOTE 1.1: PANEL DE CRIBADO DE DROGAS DE ABUSO EN ORINA (205282)

Técnica semicuantitativa inmunocromatografica.
Se pondra a disposiciéon del hospital un lector de placas adaptado con capacidad de
interpretar y almacenar imdgenes y resultados, asi como exportacion de los mismos al SIL.
Para facilitar la lectura de resultados de los test en el momento adecuado vy evitar errores de
interpretacion, el lector tendra la posibilidad de incubacién de los test dentro del sistema.
Tiempo de lectura del test inferior a 15 minutos y linea de control para comprobar la correcta
migracion de la muestra.
Debe aportarse documentacién de interferencias con otras sustancias y puntos de corte,
ademas de evaluacion frente a un estandar de referencia o al menos comparacion con otros
métodos.
En una Unica placa deberdn poder detectarse como minimo 11 tipos de drogas:

e Anfetamina (Punto de corte 1000 ng/mL)

e Metanfetamina (Punto de corte 1000 ng/mL)

e Cocaina (Punto de corte 300 ng/mL)

e QOpiaceos (Punto de corte 300 ng/mL)

e THC (Punto de corte 50 ng/mL)

e Benzodiacepinas (Punto de corte 300 ng/mL)

e Barbitdricos (Punto de corte 300 ng/mL)

e Metadona (Punto de corte 300 ng/mL)

e Antidepresivos triciclicos (Punto de corte 1000 ng/mL)

e Metilendioximetanfetamina (Punto de corte 500 ng/mlL)

e Fenciclidina (Punto de corte 25 ng/mL)

2.6.2. LOTE 1.2: TEST RAPIDO DETECCION B-HCG EN ORINA (200358)

Técnica inmunocromatografica rapida. Sensibilidad, al menos, 25 mUl/mL.
Se pondra a disposicion del hospital un lector de placas adaptado con capacidad de
interpretar y almacenar imagenes y resultados, asi como exportacién de los mismos al SIL.
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Para facilitar la lectura de resultados de los tests en el momento adecuado y evitar errores
de interpretacion, el lector tendra la posibilidad de incubacién de los test dentro del sistema.
Tiempo de lectura del test igual o inferior a 10 minutos y linea de control para comprobar la
correcta migracién de la muestra.

2.7.OTROS REQUISITOS

El adjudicatario debe asumir todas las posibles integraciones, asi como, en su caso, cumplir
con todas las medidas de seguridad y proteccion de datos.

El adjudicatario se comprometerd, ante una mejora tecnoldgica, durante toda la vigencia del
contrato, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacion
repercuta en el precio de la adjudicacion.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

1. Encada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas
las medidas de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir
expresadas en medidas europeas.

2. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir:

Las condiciones exigidas en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios.

3. Etiquetado en el que figure:

La denominacién del articulo.

El método de esterilizacidn utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de Iote.

La referencia comercial.

Marcado C.E.

Toda la informacidn sera perfectamente legible y estard en castellano.

o

4. Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia
del material adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos
adjudicados se actualizaran a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo el nivel
tecnoldgico del adjudicado y los precios.
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4. ESPECIFICACIONES COMUNES PARA EL LOTE

Los licitadores deberan presentar en el sobre nimero 1, para la valoracién de la calidad técnica
de los productos y sus prescripciones técnicas, la siguiente documentacién técnica:

1. indice numerado indicando el nombre de cada documento aportado. Cada documento
deberad identificarse con el nimero adjudicado en el indice.

2. Listado en el que se relacione nombre de la empresa, NIF, nimero del lote al que licita,
denominacién del lote y orden, referencia comercial, nombre comercial, nimero de
unidades indivisibles de dispensacién, numero de unidades indivisibles por caja, nimero de
unidades minimas de compra.

3. Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado cumple toda la normativa indicada en el PPT, asi como las prescripciones técnicas
solicitadas en el PPT, y que se ha realizado la comunicacién de comercializacién y puesta en
servicio y/o la comunicacién para el Registro de Responsables de puesta en el mercado de
productos sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. No
obstante, lo anterior, la validez de esta declaracidon quedard condicionada a la comprobacién
de su veracidad mediante la documentacion presentada.

4. Documentacion acreditativa del cumplimiento del PPT, mediante catalogos, ficha técnica de
los mismos y otra informacidn necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas en el PPT y la valoracion de la calidad técnica de los
productos. Se podran solicitar a las empresas nuevos certificados cuando surjan dudas sobre
los datos técnicos aportados en sus fichas de producto. Esta documentacion debera llevar,
obligatoriamente, firma electrdnica.

5. Declaracidn responsable firmada por el apoderado de la empresa de que el producto
ofertado retne las condiciones exigidas en el Reglamento UE 2017/745 de 5 de abril sobre
productos sanitarios y el Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los
productos sanitarios. Asimismo, en lo relativo a los plazos de validez de los certificados CE
se estard a lo dispuesto en el Reglamento UE 2023/607 por el que se modifican los
Reglamentos UE 2017/745 y 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias
relativas a determinados productos sanitarios y a productos sanitarios para diagndstico in
vitro.

6. Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora
de los productos sanitarios.
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5. MUESTRAS

No sera necesaria la presentacion de muestras.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los materiales ofertados, se podran
solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar el cumplimiento de las prescripciones técnicas y la calidad
técnica del producto. El licitador se compromete a realizar su suministro sin coste alguno.

6. LUGARY PLAZO DE ENTREGA DE LOS PRODUCTOS

El suministro se efectuard en el horario y lugar establecido por el Hospital Universitario de la
Princesa. La entrega se hara en presencia del personal que tenga asignada la tarea de su
recepcion.

Los pedidos calificados como urgentes seran suministrados en un maximo de 24 horas desde
la fecha del pedido. Para el resto de pedidos la entrega se realizara en un mdaximo de 72 horas.

Las entregas programadas se ajustaran a/las fechas especificadas en los pedidos.

Las entregas se realizaran de forma parcial seguin necesidades del Hospital una vez efectuada la
peticion.

El tiempo méximo de respuesta para las sustituciones/devoluciones sera de 72 horas para las
calificadas como no urgentes y de 24 horas para las urgentes.

7. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

LA RESPONSABLE DEL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS

Firmado por PASCUAL GOMEZ NATALIA
FERNANDA - [ <1 dia
27/08/2026 con un certificado

emitido por SIA SUBO1,
Fdo.: Dra. Natalia F. PASCUAL GOMEZ
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ANEXO |
BASE PRECIO PRECIO
Lote | Bien/Producto Cantidad | Tipo IMPONIBLE UNITARIO TOTAL
ud. (IVA (IVA (IVA
EXCLUIDO) INCLUIDO) | INCLUIDO)
1 |LOTE1
1.1 |PANEL DE CRIBADO DE DROGAS DE
ABUSO EN ORINA (205282) 1.200 Det. 8,00 € 9,68€| 11.616,00€
1.2 |TEST RAPIDO DETECCION B-HCG EN
ORINA (200358) 1.500 Test 0,48 € 0,58 € 871,20 €
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