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CRITERIOS TECNICOS DE VALORACION 1

JUSTIFICACION

Todos los criterios de valoracién estan vinculados directamente con el objeto del
contrato y pretenden potenciar un plus de calidad en la prestacién del servicio conforme
a las prestaciones base, definidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

En el presente expediente solo se han considerado aspectos de valoracion objetiva en
los criterios de adjudicacién, otorgdndose un peso en la licitacion muy importante -51
puntos- a los aspectos técnicos y de calidad del servicio, puesto que se trata de un
contrato de servicios sanitarios de los recogidos en el Anexo IV de la LCSP y asi lo
establece el art. 145.4 apartado 2°. Esto permitira la obtencion de un mejor precio para
cada una de las pruebas contratadas a la par que para la obtencién de la oferta mas
ventajosa.

Solo se han considerado aspectos de valoracidon objetiva en los criterios de
adjudicacion, siendo el peso de cada una de estas opciones el siguiente:

Tipo de criterios

Criterios objetivos (precio) 49 puntos
Resto Criterios objetivos 51 puntos
TOTAL 100 puntos

l.- Criterios objetivos de adjudicacién (51 puntos)

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

LOTE 1.- CGH arrays

1. Tiempo de respuesta CGH array prenatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12

puntos):

L o F- T3 = T N e [T S 12 puntos

¢ DEed4abdias ..coccoiiiiiiiii e e nnraee e e ennenees. 8 PUNEOS

L A o [T TP PR P PRSP 0 puntos
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Motivacién del criterio.- Los estudios prenatales requieren un rapido informe para la toma
de decisiones por parte de la gestante, por lo que se valora que la prueba esté informada en
el menor tiempo posible.

Forma de acreditacién.- Declaracién responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos ofertados.

2. Tiempo de respuesta en CGH array postnatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12

puntos):

® MeNOS A€ 7 di@S ....ccocueeiiieieiiiee e e e e e e e e e nnnns 12 puntos
e De8at0di@s ...cooiiiiiiiiiii e 8 puntos
0 DE 11 @15 di@S oo e e a e 0 puntos

Motivacién del criterio.- Cualquier estudio de diagndstico genético requiere un rapido
informe para continuar con otros estudios genéticos en caso de resultar necesarios, por lo
que se valora que las pruebas estén informadas en el menor tiempo posible.

Forma de acreditacion.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos ofertados.

3. Reevaluacién de VUS sin coste (11 puntos):

® A0S AOS @MOS ....ueiieceeieiiiieeistee et e e e e rsae e st e e e s e s e e s anaeenas e e nane e rnnaeanes 11 puntos
®  NO reeValUACION ......ooiiiiiece et ae e aaeeennns 0 puntos

Motivacion del criterio.- Las variantes de significado clinico incierto (VUS) pueden
recategorizarse con el tiempo, a medida que aumenta el conocimiento genético, pudiendo
pasar a considerarse variantes patogénicas y con relevancia clinica o a ser variantes
benignas que no hay que tener en cuenta. Por lo tanto, consideramos responsabilidad del
laboratorio adjudicatario del contrato el compromiso de revisién de las VUS en dos afos,
previa peticién. El adjudicatario se comprometera a realizar esta reevaluacioén sin coste,

Forma de acreditacion.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a realizar
la reevaluacion sin coste en el plazo de dos afos.

4. Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras prenatales
segun la norma ISO15189: (8 puntos)

L 10 J % - RPN 8 puntos
L (ol o =T =T o | - SRR 0 puntos

Motivacién_del criterio.- Es importante para el Hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los
resultados generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente.
Mediante el cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el
laboratorio cumple altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de
actuacion.

Forma de acreditacion.- Mediante la presentacién de la certificacion.
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5. Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras postnatales
segun la norma ISO15189: (8 puntos)

0 IS OB 8O . e 8 puntos
L (o T o] (== o | - R 0 puntos

Motivacion del criterio.- Es importante para el hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los
resultados generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente,
Mediante el cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el
laboratorio cumple altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de
actuacion.

Forma de acreditacion.- Mediante la presentacion de la certificacion.

LOTE 2.- Secuenciacién Gen Unico

1. Tiempo de respuesta en estudio prenatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12 puntos):

o Hasta 3 di@s.....cccviiiiiiiiiiiiirir e s 12 puntos
e Dedabdias.....c.ccoiiiiiiii e e 8 PUNTOS
L A« - T TP PP PPPP TP 0 puntos

Motivacién del criterio.- Los estudios prenatales requieren un rapido informe para la toma de
decisiones por parte de la gestante, por lo que se valora que la prueba esté informada en el
menor tiempo posible.

Forma de acreditacién.- Declaracién responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos senalados.

2. Tiempo de respuesta en estudio postnatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12

puntos):

o MeNOS AE 7 AI@S ....cccceiirerieeiieiee e ciierae et e e e e nar e e e e e s s b anaaee e e s an e nnnaaeeeees 12 puntos
L B TR I Wt O o |- TR 8 puntos
o De 15220 dias ..cccceeeeiiieeeeeeeeeeee e e 0 puntos

Motivacion del criterio.- Cualquier estudio de diagnostico genético requiere un rapido
informe para continuar con otros estudios genéticos en caso de resultar necesarios, por lo
que se valora que las pruebas estén informadas en el menor tiempo posible.

Forma de acreditacion.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos sefialados.
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Reevaluaciéon de VUS sin coste (0 = 11 puntos):

LI AN (o T [0 3R 1 Lo T SRS 11 puntos
®  NO FEEVAIUACION .....eueeiieeeiiiiiiiriiee e e rsssae e e e s e e s s sssnnssesass s e sssaasaneaeaeessenssnnns 0 puntos

Motivacién del criterio.- Las variantes de significado clinico incierto (VUS) pueden
recategorizarse con el tiempo, a medida que aumenta el conocimiento genético, pudiendo
pasar a considerarse variantes patogénicas y con relevancia clinica o a ser variantes
benignas que no hay que tener en cuenta. Por lo tanto, consideramos responsabilidad del
laboratorio adjudicatario del contrato el compromiso de revision de las VUS en dos afos,
previa peticion. El adjudicatario se comprometera a realizar esta reevaluacion sin coste.

Forma de acreditacién.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a realizar
la reevaluacion sin coste en el plazo de dos afios.

Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras prenatales
segun la norma ISO15189. (8 puntos)

L 15T 1 - PR 8 puntos
®  NOPIESENIA ... e e 0 puntos

Motivacién del criterio.- Es importante para el Hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los
resultados generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente,
Mediante el cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el
laboratorio cumple altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de
actuacion.

Forma de acreditacion.- Mediante la presentacion de la certificacion.

Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras postnatales
segun la norma ISO15189. (8 puntos)

L 1 B - 1 PP 8 puntos
N o T o] (= 1= o | - SRS SSPRPTRRRRIN 0 puntos

Motivacion del criterio.- Es importante para el Hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los
resultados generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente.
Mediante el cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el
laboratorio cumple altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de
actuacion.

Forma de acreditacion.- Mediante la presentacién de la certificacion.

LOTE 3.- PCR MUTACION UNICA / FAMILIAR CONOCIDA

1. Tiempo de respuesta en estudio prenatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12 puntos):
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o Hasta 3 dias......ccoiiiiiiiiiiiii e 12 puntos
e Dedabdias ......ocooiiiiiiii e e 8 PUNTOS
L A« | - TSP PPRP R RPPRPR 0 puntos

Motivacién del criterio.- Los estudios prenatales requieren un rapido informe para la toma de
decisiones por parte de la gestante, por lo que se valora que la prueba esté informada en el
menor tiempo posible.

Forma de acreditacién.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos ofertados.

2, Tiempo de respuesta en estudio postnatal (plazo medido en dias habiles) (0 - 12

puntos):

o MenNOS dE 7 AI@S ....cccoviiiurrreririiee s sierrr e a e s a e e s 12 puntos
L B TR I U o |- T 8 puntos
® DEe 15 @20 di@S ..oooeeeeeieiiee e e e e e e e 0 puntos

Motivacién del criterio.- Cualquier estudio de diagnéstico genético requiere un rapido
informe para continuar con otros estudios genéticos en caso de resultar necesarios, por lo
que se valora que las pruebas estén informadas en el menor tiempo posible.

Forma de acreditacién.- Declaracion responsable del licitador comprometiéndose a cumplir
los tiempos sefnalados.

3. Descuento por estudio de la misma variante en dos familiares (0 =11 puntos):

¢ Si presenta descuento de al menos un 30 % en 2° familiar........................ 11 puntos
¢ Si presenta descuento de al menos un 20 % en 2° familiar........................ 8 puntos
¢ Sipresenta descuento de al menos un 10 % en 2° familiar........................ 5 puntos
o Nopresenta deSCUENTO ........coouiuiiiiiiii e 0 puntos

Motivacion del criterio.- La PCR para una mutacién requiere unos oligos y reactivos propios
dependientes del gen y de la localizacién de la variante. Cuando se solicitan estudios de la
misma variante en dos familiares, el coste y el trabajo principal, que viene determinado por
conseguir los oligos, ya se hace para uno de los casos, por lo que el coste del siguiente es
mucho menor. El descuento se hara mediante abono en factura.

Forma de acreditacién.- Declaracién responsable del licitador.

4, Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras prenatales
segun la norma I1ISO15189:

L 1T 3 I PP 8 puntos
o NoO presenta CertifiCaCiON...........cceeeieiirreieieee e e e asr e e e e e e e e snnsaaeeeeeeas 0 puntos

Motivacién del criterio.- Es importante para el Hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los resultados
generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente. Mediante el
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cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el laboratorio cumple
altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de actuacién.

Forma de acreditacion.- Mediante la presentacion de la certificacion.

5. Se valorara que el laboratorio esté acreditado para la técnica en muestras postnatales
segun la norma ISO15189.

SOl o 1 PP 8 puntos
No presenta CertifiCacion ...........ccccveeiieiiee e e 0 puntos

Motivacién del criterio.- Es importante para el Hospital que el laboratorio adjudicatario
garantice la alta calidad de las pruebas que practique y fomente la confianza en los resultados
generados, asegurando resultados precisos y fiables de forma coherente. Mediante el
cumplimiento de la ISO15189 para esa técnica concreta se acredita que el laboratorio cumple
altos estandares de calidad en cuanto a procedimiento y protocolo de actuacion.

Forma de acreditacién.- Mediante la presentacion de la certificacion.

LOTE 4.- PRUEBAS GENOMICAS PARA CANCER DE MAMA PRECOZ (0 — 51 puntos)

1.

Red

Realizan una estimacion cuantitativa del riesgo de recaida. (0-21 puntos)

Realizan una estimacion cuantitativa continua del riesgo de
L= Toz= 1 - TR PP 21 puntos
Si no realizan una estimaciéon cuantitativa continua del riesgo de
2T o= 1o b= TR PP 0 puntos

Motivacion del criterio.- En las pruebas genémicas para cancer de mama precoz, cuanta
mayor nivel de precisiéon aporte el test gendmico, mayor informaciéon dispondra el
facultativo a la hora de decidir el tratamiento mas adecuado para la paciente, porlo que
se valora que la prueba realice una estimacion cuantitativa continua del riesgo.

Forma de acreditacion.- Presentacion de la documentacién que acredite que el test
genomico realiza una estimacién cuantitativa continua del riesgo.

Tiempo de respuesta en estudio (plazo medido en dias habiles) (0 - 10 puntos):

[0 £=T g o = T e - TSSO 10 puntos
De 10 @14 dias . cuouieiiiiii e e 5 puntos
ST [T TR 0 puntos

Motivacion del criterio.- En las pruebas gendémicas para cancer de mama precoz es
necesario disponer rapidamente de informe que permita una precoz toma de decisiones
por parte del facultativo respecto del tratamiento mas adecuado para la paciente, por lo
que se valora que la prueba esté informada en el menor tiempo posible.
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Forma de acreditacion.- Declaracién responsable del licitador comprometiéndose a
cumplir los tiempos ofertados.

Nivel de evidencia IA (ensayo clinico prospectivo fase lll) (0 = 10 puntos)

Si tienen ensayos fase Il prospectivos........cccooviiiiiiiiiiiiiiieiceeieieee 10 puntos
Si no tienen ensayos fase Illl prospectivos.............ccooiiiiiiieiiiiiiiiiiinna, 0 puntos

Motivacion del criterio.- En las pruebas gendémicas para cancer de mama precoz es
necesario disponer de herramientas con el mayor nivel de evidencia cientifica
disponible, por lo que se valora que la prueba esté evaluada mediante ensayos clinicos
fase |l prospectivos para aquellas situaciones clinicas en las que tiene indicacion.

Forma de acreditacion.- Presentacion de la documentacion que acredite que el test
gendmico ha sido evaluado mediante ensayos clinicos fase |l prospectivos en aquellas
situaciones clinicas en las que tiene indicacion (mujeres con cancer de mama con
receptores hormonales positivos, sin expresién de Her2 y sin ganglios afectos o con 1-
3 ganglios afectos por tumor).

Aplicable en premenopausia (0 = 10 puntos)

Si es aplicable en premenopausia (tiene estudios fase Il en
(1=t L=t aTeT o= TU L] =) PP 10 puntos
Si no es aplicable en premenopausia (no tiene estudios fase Il en
PrEMENOPAUSIA). ... e eeeentnineniatte it tirre e e ittt et e et e et e e et e et taaa s e eaaarans 0 puntos

Motivacion del criterio.- En las pruebas genémicas para cancer de mama precoz, cuanta
mayor poblacién de pacientes pueda beneficiarse de su aplicaciéon, mayor numero de
pacientes se podran beneficiar de una indicacién del tratamiento 6ptimo, por lo que se
valora que la prueba disponga de ensayos clinicos fase Il en poblacién premenopausica
y postmenopausica.

Forma de acreditacion.- Presentacion de la documentacién que acredite que el test

gendmico ha sido evaluado mediante ensayos clinicos fase Il prospectivos
especificamente en poblacién premenopausica y postmenopausica.

Méstoles, a 5 de mayo de 2024

RESPONSABLE DEL SERVICIO DE GENETICA RESPONSABLE DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA
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