
P.A. 2024-0-69  1 

1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1. El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para la realización de
terminaciones analíticas de medición de niveles de fármacos biológicos y de anticuerpos frente a esos
fármacos y la cesión del equipamiento necesario para la realización de las técnicas analíticas siguientes:

LOTE: 1 PRECIO MAX. UNIT. 
POR DETERM 

N
º 

O
R

D
EN

 

C
Ó

D
IG

O
 

DESCRIPCIÓN 
Nº DET. 
PARA 24 
MESES 

SIN IVA CON IVA 
IMPORTE 
MAXIMO 
TOTAL 

BASE 
IMPONIBLE 

IVA (21%) 

1 084471 
Medición de niveles de 

Infliximab y de anticuerpos 
frente a ese fármaco 

12.320 7,8700 9,5227 117.319,66 96.958,40 20.361,26 

2 103478 

Medición de niveles de 
Adalimumab y de 

anticuerpos frente a ese 
fármaco 

7.700 7,8700 9,5227 73.324,79 60.599,00 12.725,79 

IMPORTE TOTAL LOTE 1: 190.644,45 157.557,40 33.087,05 

El precio máximo unitario por determinación (con IVA y sin IVA) tendrá un máximo de 4 decimales 

1.2. Características Técnicas Lote 1: 

1.2.1. Metodología ELISA mediante monoclonales específicos de fármaco. 

1.2.2. El Kit incluirá todo lo necesario para la realización de la técnica en un sistema automático. Incluirá todos 
los reactivos, calibradores, controles positivos y negativos para usar directamente. 

1.2.3. Curva de calibración estable durante al menos 1 mes. 
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LOTE: 3  
  

PRECIO MAX. UNIT. 
POR DETERM    

N
º 

O
R

D
EN

 

C
Ó

D
IG

O
 

DESCRIPCIÓN 
Nº DET. 
PARA 24 
MESES 

SIN IVA CON IVA 
IMPORTE 
MAXIMO 
TOTAL  

BASE 
IMPONIBLE 

IVA (21%) 

8 084971 
Medición de niveles de 

Etarnecept y de anticuerpos 
frente a ese fármaco 

1.150 7,8700 9,5227 10.951,11 9.050,50 1.900,61 

9 103486 

Medición de niveles de 
Tocilizumab, Secukinumab y 

otros y de anticuerpos 
frente a esos fármacos 

2.770 7,8700 9,5227 26.377,88 21.799,90 4.577,98 

 IMPORTE TOTAL LOTE 3: 37.328,98 30.850,40 6.478,58 

El precio máximo unitario por determinación (con IVA y sin IVA) tendrá un máximo de 4 decimales 

 

1.4. Características Técnicas lote 3: 

1.4.1. Niveles de Etarnecept, Tocilizuman, Secukinumab y otros: 

 Metodología ELISA de captura mediante monoclonales específicos de los fármacos. 

 Conjugado anti-idiotipo específico para cada fármaco para el revelado. 

 El Kit incluirá todo lo necesario para la realización de la técnica en un sistema automático. Incluirá 
todos los reactivos, calibradores, controles positivos y negativos para usar directamente. 

 Curva de calibración estable durante al menos 1 mes. 

 Es imprescindible que los licitadores incluyan en la oferta técnica un listado con los fármacos 
ofertados. 

 El licitador incluirá en su oferta técnica una declaración responsable comprometiéndose al 
suministro de los nuevos fármacos que se vayan desarrollando durante el periodo de vigencia del 
Procedimiento. 

1.4.2. Niveles de autoanticuerpos frente a Etarnecept, Tocilizuman, Secukinumab y otros: 

 Metodología ELISA tipo puente con los pocillos pretapizados con el fármaco y fármaco marcado para 
el revelado.  

 El Kit incluirá todo lo necesario para la realización de la técnica en un sistema automático. Incluirá 
todos los reactivos, calibradores, controles positivos y negativos para usar directamente. 

 Es imprescindible que los licitadores incluyan en su oferta un listado con los anticuerpos frente a 
fármacos ofertados. 
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LOTE: 4  
  

PRECIO MAX. UNIT. 
POR DETERM    

N
º 

O
R

D
EN

 

C
Ó

D
IG

O
 

DESCRIPCIÓN 
Nº DET. 
PARA 24 
MESES 

SIN IVA CON IVA 
IMPORTE 
MAXIMO 
TOTAL  

BASE 
IMPONIBLE 

IVA (21%) 

10 103488 

Medición de niveles de 
Nivolumab, Pembrolizumab 

y otros y de anticuerpos 
frente a esos fármacos 

5.500 7,8700 9,5227 52.374,85 43.285,00 9.089,85 

 IMPORTE TOTAL LOTE 4: 52.374,85 43.285,00 9.089,85 

El precio máximo unitario por determinación (con IVA y sin IVA) tendrá un máximo de 4 decimales 

 

1.5. Características Técnicas lote 4: 

1.5.1. Niveles de Nivolumab, Pembrolizumab y de otros fármacos biológicos oncológicos. 

 Cuantificación de niveles séricos de otros fármacos biológicos usados en oncología. 

 Metodología ELISA de captura o tipo sándwich mediante monoclonales específicos de los fármacos. 

 Conjugado anti-idiotipo específico de los fármacos para el revelado. 

 El Kit incluirá todo lo necesario para la realización de la técnica en un sistema automático. Incluirá 
todos los reactivos, calibradores, controles positivos y negativos para usar directamente. 

 Es imprescindible que los licitadores incluyan en la oferta técnica un listado con los fármacos 
ofertados 

 El licitador incluirá en su oferta técnica una declaración responsable comprometiéndose al 
suministro de los nuevos fármacos que se vayan desarrollando durante el periodo de vigencia del 
Procedimiento. 

1.5.2. Niveles de autoanticuerpos frente a fármacos biológicos oncológicos: 

 Metodología ELISA tipo puente con los pocillos pretapizados con el fármaco y fármaco marcado para 
el revelado.  

 El Kit incluirá todo lo necesario para la realización de la técnica en un sistema automático. Incluirá 
todos los reactivos, calibradores, controles positivos y negativos para usar directamente 

 Es imprescindible que los licitadores incluyan en su oferta un listado con los anticuerpos frente a 
fármacos ofertados 

 
1.6. Se entiende por determinación analítica el resultado de una medición obtenido por el análisis de una muestra 

biológica que, con independencia del método analítico utilizado, es clínicamente interpretable tras haber 
sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho 
resultado se considerará una determinación analítica sin que ello implique necesariamente que se trata de 
una prueba informada. 

1.7. Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones Técnicas 
se requiere la siguiente documentación: 

  

  (ficha técnica) de los productos ofertados. 

 Descripción de los productos a suministrar mediante catálogos, ficha técnica de los mismos (con 
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indicación expresa del lote y/o número de orden al que concurren) y otra información necesaria, con 
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas. 

 Certificado del marcado CE O IVD, conforme a lo establecido en la legislación vigente reguladora de 
los productos sanitarios o para diagnóstico in vitro. 

 

Toda la documentación necesaria para la verificación del cumplimiento de las características recogidas en 
el Pliego de Prescripciones Técnicas, deberá proporcionarse en castellano 

 

1.8. El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de 
transpor
proveedor adjudicatario. 

1.9. En la oferta deberán incluirse, además de los reactivos precisos para realizar las determinaciones anteriores, 
todo el material necesario para el funcionamiento de los aparatos en que se realicen las determinaciones, 
incluyendo controles, calibradores, diluyentes, etc. y cualquier tipo de fungible preciso 

1.10. Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc.) deberá contar con la caducidad 
adecuada. Como mínimo, la vida útil del material solicitado en el momento de su entrega no podrá ser 
inferior a las ¾ partes de la vida útil total (caducidad) que tenga establecida de diseño. 

1.11. Si de la verificación se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso 
 

el adjudicatario deberá entregar, sin cargo económico alguno, las cantidades precisas para corregir la 
infravaloración detectada durante el plazo de ejecución del contrato. 

Si de la verificación se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica 

adjudicatario las efectivamente precisas por determinación analítica. 

2. EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL 
MISMO. 

2.1. Los licitadores incluirán en su oferta los equipos necesarios para la realización de las determinaciones objeto 
de este Procedimiento con las siguientes características: 

2.1.1. LOTE 1: PROCESADOR AUTOMÁTICO DE ELISA 

 Lectura de código de barras automática para la identificación de las muestras, con posibilidad de 
identificación manual 

 Equipo con carga continua de muestras y reactivos. 

 Dilución y dispensación de muestra, automáticas 

 Software que realice el cálculo de resultados para cada dilución qué esté en la zona lineal de forma 
independiente 

 Posibilidad de seguimiento paso a paso de todas las fases de realización del ensayo. 

 Conectable al SIL, con comunicación bidireccional. 

2.1.2. LOTE 2: PROCESADOR AUTOMÁTICO POR QUIMIOLUMINISCENCIA 

 Lectura de código de barras automática para la identificación de las muestras, con posibilidad de 
identificación manual 

 Equipo con carga continua de muestras y reactivos. 

 Dilución y dispensación de muestra, automáticas 

 Software que realice el cálculo de resultados para cada dilución qué esté en la zona lineal de forma 
independiente 

 Posibilidad de seguimiento paso a paso de todas las fases de realización del ensayo. 

 Conectable al SIL, con comunicación bidireccional. 
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