PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA PUESTA A DISPOSICION DE LOS
PRODUCTOS Y EQUIPOS NECESARIOS PARA REALIZAR TECNICAS DE

SEROLOGIA INFECCIOSA EN EL CENTRO VASCO DE TRANSFUSION Y TEJIDOS
HUMANOS

1.- ANTECEDENTES

El Centro Vasco de Transfusién y Tejidos Humanos (CVTTH) realiza la deteccién de
agentes infecciosos transmisibles a través de la sangre y otras sustancias de origen humano.
En este contexto, se propone la contratacién de los productos y equipos necesarios para la
realizacion de pruebas de serologia infecciosa en las instalaciones del centro.

El presente documento consta de los siguientes Anexos:
ANEXO | Prescripciones técnicas del laboratorio de enfermedades transmisibles.
ANEXO Il Actividad anual prevista

ANEXO Il Atencidn a usuarios y acuerdos a nivel de servicio

2.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en la puesta a disposicién, mediante
procedimiento abierto, de los productos y equipos necesarios para realizar técnicas de serologia
infecciosa en donaciones de sangre, células, tejidos, leche materna y otras muestras de
sustancias de origen humano incluidas en los servicios suministrados por el Centro Vasco de
Transfusion y Tejidos Humanos.

3.- ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacién, que el material
ofertado cumple con la legislacidn y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacién, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.
Asimismo, deberan acompaniar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de
marcado CE de los productos.
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Los productos y accesorios deberdn estar conformes, en el momento en que se realice
su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracidn conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacidén obligada para
cada uno de los equipos que oferten.

4.- BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho
precio se entiende que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o
gasto que pueda gravar la operacidn, tasas, impuestos vy licencias de cualquier naturaleza, asi
como el coste de transporte desde los almacenes de la empresa hasta El Centro Vasco de
Transfusion. No estd incluido el IVA. Los precios unitarios se expresaran con un maximo de 2
decimales.

B. MUESTRAS

No se exigen 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 para poder valorar el producto. Las muestras y su devolucién, serdn sin
cargo alguno para Osakidetza.

C. VARIANTES

No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinard en funcién de las necesidades del Centro
Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos. El plazo maximo de entrega desde la recepcién del
pedido sera de 4 dias naturales.

E. CANTIDAD ESTIMADA DE COMPRA

Al tratarse de un Acuerdo Marco el numero de unidades previsto es estimado, estando
sujeto a las necesidades del Centro Vasco de Transfusidn y Tejidos Humanos, y por tanto no se
considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las
necesidades reales, no limitara las obligaciones del adjudicatario ni dard lugar a compensacion
econdmica alguna. El nUmero de unidades de compra se fijard a demanda del centro.

F. ENTREGA DE LOS PEDIDOS

El lugar de entrega de los pedidos serd el designado en los mismos. La prestacion del
suministro incluye el transporte de los productos hasta el Centro a cargo de la empresa
adjudicataria. Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del suministros al lugar
fijado seran de cuenta del adjudicatario.
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G. NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIO POR LOTE

Un Unico adjudicatario por lote.

La adjudicacién se efectuara a lote completo. Esto significa que es obligatorio ir a lotes
enteros, es decir, deben presentarse ofertas validas a todos los articulos de cada lote, si los
hubiera.

La justificacion a la adjudicacion a lote completo es que el suministro objeto del presente
expediente incluye, ademas del suministro de materiales fungibles, la cesidn del equipamiento
necesario y la correspondiente asistencia técnica para poder realizar la prestacion en
condiciones de total seguridad, fiabilidad y continuidad sin interrupcién del suministro. Ademas,
el disponer de un unico sistema analitico por cada lote permite optimizar los flujos de trabajo
en el laboratorio y distintos procesos de apoyo como el control del equipamiento implicado, la
formacidn del personal, la gestién del almacén o las gestiones administrativas.

Por ello se considera que la adjudicacidn de cada lote debe ser a un Unico proveedor

H. VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato serd de 2 afos, prorrogables por un maximo de 2 aiios.

I. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

PERIODOS IMPORTE MAX IVA EXC

Presupuesto base de licitacion (Sin IVA) 1.107.160,00 €
Presupuesto previsto modificaciones contrato inicial (Sin 221.432,00 €
IVA)

Presupuesto 12 prérroga de 1 afio (Sin IVA) 553.580,00 €
Presupuesto 22 prérroga de 1 afio (Sin IVA) 553.580,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 2.435.752,00 €

Dicha modificacién sera justificada en caso de producirse un incremento de la actividad
estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacidn con el objeto del
contrato o por pruebas adicionales que surjan en la ejecucién del contrato.

5.- DEFINICION DEL CONTRATO

A efectos de este pliego se entiende por técnicas de serologia infecciosa, las pruebas
relacionadas en el Anexo |l
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El adjudicatario debera:

a) Poner a disposicion del CVTTH, el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de
informacidn para su gestion, en régimen de disponibilidad, ademds de los consumibles
necesarios para la realizacién de todas aquellas pruebas analiticas relacionadas en el
Anexo Il
La actividad del CVTTH indicada en el Anexo |l se facilita a titulo orientativo, con el fin de
que las empresas licitantes puedan dimensionar el equipamiento adecuado para los
laboratorios. La empresa adjudicataria se compromete a adecuar el equipamiento
ofertado inicialmente, para adaptarse a las necesidades que pudieran derivarse de
cambios en la actividad, durante el periodo de vigencia del contrato, y a las necesidades
logisticas y espaciales definidas por la direcciéon del CVTTH.

b) Incluir en los sistemas de informacién todas las conexiones y relaciones con los sistemas
corporativos de Osakidetza que se definen mas adelante con aplicaciones como
Odolbide/eOdolbide y el sistema de gestidn de laboratorio que en estos momentos es
INFINITY /ROCHE.

c) Instalary mantener el equipamiento, la tecnologia, y el sistema de informacidn, asi como
el material necesario, para que el personal del CVTTH lleve a cabo todas las actividades
y tareas que precisen los procesos analiticos descritos en el objeto del concurso de forma
eficiente y especifica en la deteccion de agentes infecciosos en componentes sanguineos
y otras sustancias de origen humano con destino terapéutico. En la instalacién, en base
al régimen de uso, el adjudicatario deberd informar a la contratante sobre cémo
optimizar el consumo energético de los mismos en base a los parametros de los equipos.
Si relevante, esto se debera realizar en las tareas de mantenimiento preventivo de los
equipos.

d) Asegurar la renovacién tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente contrato
y para todos los servicios objeto del mismo sin que ello implique una modificacién de las
condiciones econémicas contratadas.

e) Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas vy el
acondicionamiento de los equipos. Asi mismo, sera a cargo del adjudicatario el consumo

de reactivos, controles, y todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos.

6. OTRAS CONDICIONES DEL ADJUDICATARIO

6.1.- Formacién
La entidad adjudicataria, previa conformidad del equipo directivo del CVTTH,

determinara el programa formativo a seguir por el personal. La formacién que se considere
necesaria serd financiada por el adjudicatario. Esta formacién deberd incluir informacion sobre
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ajustes | uso de los modos de funcionamiento de los equipos (como el modo “reposo”) para
optimizar el consumo energético delos mismos.

Deberd permitir y facilitar a los responsables del CVTTH el acceso permanente a las
aplicaciones informaticas y sistemas de informacién empleados para la prestacién del servicio.

6.2.- Calidad

6.2.1.- Obligaciones generales

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales
de calidad que determine el CVTTH.

Se deberd incluir en la oferta materiales y programas de control de calidad internos, a
elegir entre uno propio y otro de reconocido prestigio por el CVTTH. Asi como controles de
calidad externos para todas las metddicas y equipos, que correrdn a cargo del adjudicatario y
seran también elegidos por el CVTTH

Todo el material y equipamiento ofertado deberd disponer de marcado CE
6.2.2.- Protocolos y Procedimientos de actuacién

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y
mantener actualizado la siguiente documentacién:

Manual de procedimientos: (en idioma espafol)
Contendra actualizados, al menos, los siguientes procedimientos :

e Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que detallen
los métodos y protocolos que se utilizaran, con su fundamento, la descripcion de
la preparacién de reactivos o medios, la realizacién de las técnicas, los métodos
de medida y los instrumentos necesarios.

e Si procediera: Tratamiento y proteccidon de datos, sistema de archivo y manual
actualizado del sistema informatico, y medidas de seguridad de obligado
cumplimiento para el personal con acceso a los datos de caracter personal en el
gue se establezcan las medidas, normas y procedimientos encaminados a
garantizar el nivel de seguridad exigido en la normativa vigente con especial
referencia a las medidas exigibles en el nivel alto de proteccidn de datos.

Ademas, el adjudicatario debera aportar, con cada cambio de los lotes suministrados,
un certificado con las especificaciones de calidad del nuevo lote en caso de material critico.
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6.3.- Puesta en marcha

Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha, previa conformidad del
CVTTH, que incluya todas las areas y contendra los aspectos recogidos en este Pliego.

Serdn excluidas todas aquellas ofertas que no se comprometan a poner en

funcionamiento las instalaciones en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de la firma del
contrato.

6.4.-Sensibilidad y especificidad de los reactivos

Los licitadores incluirdan en su oferta los datos de sensibilidad y especificidad
garantizados para cada prueba. Todas las pruebas se realizardn en una plataforma tecnoldgica
similar.

6.5.- Servicio técnico

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacién de los equipos durante el
periodo de vigencia del contrato, asi como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto
de cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional.

El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd todas las actuaciones de
mantenimiento preventivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incluird la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra,
desplazamientos etc... y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos.

El adjudicatario debera disponer de al menos un especialista, de presencia fisica, que

apoye al personal del CVTTH en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas
y formacidn del personal.

6.6 Finalizacion del contrato

Una vez finalizado el contrato, los equipos deberan ser retirados por el adjudicatario, en
un plazo no superior a 8 semanas.
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7.-COMISION DE CONTROL Y EVALUACION DE LA GESTION DEL PRESENTE
CONTRATO

El rgano de contratacién, o la persona en quien delegue, y sin perjuicio de las facultades
inspectoras de la Administracién Sanitaria, podrd inspeccionar los servicios, instalaciones,
locales, asi como toda la documentacién relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la
adjudicataria debera facilitar |a realizacién de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposicion
cuanta informacién y documentos sean necesarios, asi como facilitando el acceso a todas las
dependencias e instalaciones.

8.- DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR POR LOS LICITADORES

La DOCUMENTACION a incluir en los distintos sobres “A”, “B” y “C” deberd presentarse
Unica y exclusivamente en formato digital a través de la Plataforma de Licitacion Electrdnica,
cuyo acceso se indica en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares

Los archivos digitales que contengan la documentacidn, ya sea en formato PDF, Word
o Excel, RTF o cualquier otro, incluiran la informacidn en texto seleccionable (excepto
I6gicamente en lo referido a imagenes, planos o similares).

En la documentacidn a enviar, se deberdn aportar los estudios cientificos contrastados
gue avalen la documentacién técnica presentada.

La documentacién aportada deberd seguir el orden propuesto en los criterios de
valoracion y los requisitos exigidos.

Conindependencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta cuanta

informacidn complementaria consideren de su interés, deberan presentar la exigida en
cualquier apartado de este Pliego y, ademas la requerida en los siguientes puntos:

8.1 Equipos y reactivos

e Especificaciones de los equipos ofertados indicando su nimero y caracteristicas técnicas
detalladas

e Caracteristicas de las técnicas ofertadas.
e Tecnologiay funcionalidad del equipamiento propuesto.
e Caracteristicas de la gestion de los reactivos.

e Gestion del mantenimiento de los equipos por el usuario.
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8.2.- Servicios logisticos

e Caracteristicas técnicas del material, ficha técnica o ruta informdtica de acceso al mismo

e Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, |la seguridad y las condiciones adecuadas
en los envios (tiempo de respuesta, mantenimiento de la cadena de frio, etc..).

8.3.- Pruebas adicionales

e Los licitadores deberdn aportar la relacién de todas las pruebas no relacionadas en el
Anexo Il que podrian realizarse en los mismos equipos ofertados,

e Estas pruebas adicionales deberdan estar valoradas econdmicamente, en la oferta
econdmica, a titulo informativo en base a precio por prueba.

8.4.- Servicio técnico

e El adjudicatario proveera de un plan de asistencia técnica personalizado con los
requerimientos minimos expresado en el Anexo IV. Este plan deberd detallar: recursos
humanos, medios tecnoldgicos, horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a
disposicion de la unidad.

8.5.- Plan de Formacion-

e Plan de formacion al personal sobre los equipos y sistemas que sera continuado en el
tiempo.

8.6.- Puesta en marcha

e El plan de apertura: actuaciones y cronograma para la puesta en funcionamiento del
servicio objeto del contrato.

e las fases de aceptacion de los nuevos equipos: los plazos de instalacién, sus
verificaciones asi como las pruebas de calibracion.

9.- DESARROLLO INFORMATICO

Las prescripciones técnicas relativas al desarrollo informatico son las que se
especifican en el Anexo Il de este Pliego y en el documento informativo de Directrices y
especificaciones técnicas informaticas generales.
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10.- RELACION DE MATERIAL

Ne Precio Presupuesto
lote  Art. Denominacién determ. 2 l.-Jr']ItarI,O Estimado VA% Obligatorio Adjudlcatilon e
afios Licitacion SIN IVA Lote Entero | Compartida entregar
SIN IVA BIANUAL uestras
VIH Combo Ag+Ac
1 1 |yVariantesO,1,y 190.000 1,16 220.400,00 21 Sl NO NO
2
1 5 | HBsAg (Virus 190.000 0,72 136.800,00 | 21 I NO NO
Hepatitis B)
1 3 | AntiHBe (Virus 190.000 0,86 163.400,00 | 21 I NO NO
Hepatitis B)
1 | 4 |AntiHBs(Virus 10.000 2,5 25.000,00 21 I NO NO
Hepatitis B)
1 5 | AntiVHC (Virus 190.000 2,16 410.400,00 | 21 I NO NO
hepatitis C)
1 | 6 |sifilis 190.000 0,48 91.200,00 21 I NO NO
1 | 7 |AntiHTLVIy I 30.000 1 30.000,00 21 I NO NO
Tripanosoma Cruzi
1 | 8 |(Enfermedad de 4.000 3,5 14.000,00 21 I NO NO
Chagas)
1 |9 Icg':\zmega'm’"“s 4.000 2,3 9.200,00 21 I NO NO
1 | 10 Icg't6°mega'°"'r“s 4.000 1,69 6.760,00 21 I NO NO

TECNICAS DE

SEROLOGIA 1.107.160,00
INFECCIOSA
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ANEXO |

Prescripciones técnicas de los laboratorios

1.- INTRODUCCION

Las caracteristicas generales del Laboratorio de Serologia y Enfermedades Transmisibles
del CVTTH son:

e (Calidad: las técnicas que se realicen han de cumplir holgadamente los estandares de
calidad admitidos por la Comunidad Cientifica.

e Automatizacion: debe disponer de equipos y sistemas de automatizacién que
permitan garantizar la seguridad del paciente/donante y del profesional, una
productividad adecuada, asi como la eliminacién de tareas y procesos que no aporten
valor en un contexto de eficiencia.

e Contexto vy especializacién: los sistemas de andlisis, informacién y comunicacion
deben ser coherentes en el contexto del donante y con los protocolos y guias que se
definan con el fin de facilitar la gestion de la demanda.

e Ergonomia: La arquitectura, niUmero y distribucion de los equipamientos y sistemas

del laboratorio deben facilitar al maximo las condiciones de trabajo del personal tanto
en el aspecto funcional como en el del espacio o en el del ruido.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS REQUISITOS EXIGIBLES

2.1.- Equipos automaticos de Serologia:

e Los equipos analiticos deberan ser de ultima generacion, con capacidad de realizar las
técnicas mencionadas en el Anexo Il

e Los equipos ofertados deberan tener la suficiente flexibilidad para garantizar niveles
adecuados de automatizacidn y calidad técnica.

e la calidad analitica de las técnicas deberd ser como minimo las especificadas por las
recomendaciones nacionales e internacionales.
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Se deberd garantizar la transferibilidad de resultados entre los equipos y los sistemas
de gestién del laboratorio.

Los sistemas deberan ser redundantes, de forma que se garantice la prestacion del
servicio en caso de fallo con minima complicacidn en cualquier situacion asistencial:
normal y urgente. La redundancia debera ser con equipos y sistemas que puedan ser
utilizados de forma indistinta por el personal, diferenciadamente en base al volumen
de actividad.

El nimero de equipos analiticos necesarios debera ser el minimo que garantice la
redundancia citada manteniendo la simplicidad y practicabilidad.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su
funcionamiento 24 horas y su manejo por personal a turnos.

La gestion de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.

La tecnologia de soporte sera la de quimioluminiscencia o similar.

La gestion de los residuos estara adecuada a normativa, generando el menor volumen
posible, facil de gestionar, con dispositivos ligeros, y capacidad de conectarse con los

desaglies del centro.

Los equipos deberan conectarse de manera bidireccional al programa de gestién de
laboratorio y /o al programa de gestion de Banco de Sangre, Odolbide/eOdolbide.

Los equipos deberan disponer de sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl).
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ANEXO Il

ACTIVIDAD ANUAL

MARCADOR ACTIVIDAD ANUAL ESTIMADA
VIH Combo Ag+Acy Tipos1 (MyO0),y2 95.000
HBsAg (Virus Hepatitis B) 95.000
Anti HBc (Virus Hepatitis B) 95.000
Anti HBs (Virus Hepatitis B) 5.000
Anti VHC (Virus hepatitis C) 95.000
Sifilis 95.000
Anti HTLV 1y Il 15.000
Tripanosoma Cruzi (Enfermedad de Chagas) 2.000
Citomegalovirus IgM 2.000
Citomegalovirus IgG 2.000
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ANEXO Il

Atencidn a usuarios y acuerdos de nivel de servicio

1.- SOPORTE A USUARIOS

El soporte de los equipamientos deberd estar conformado por tres tipos de apoyo. El
primer nivel estard disponible telefénicamente. El segundo serd de acceso remoto y el tercero,
sera presencial en los casos en los que sea necesario. Ambos niveles de soporte se ofrecerdn en
los horarios descritos mas adelante.

2.- HORARIO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SOPORTE

Para los servicios de soporte, el horario de prestacién debe cubrir suficientemente las
necesidades de asistencia de los diferentes entornos. Deberda ofertarse como minimo:

e De 08:00a 17:00 horas, de forma ininterrumpida (Lu-Vi)
e De 08:00 a 15.00h de forma ininterrumpida (Sabados).

e Fuera de este horario debe existir al menos un buzén de avisos para dejar constancia de
incidencias y reclamar servicio prioritario para el siguiente dia.

Las averias de equipos que exijan un soporte presencial deberan ser resueltas en un
plazo no superior a 24h (salvo festivos) desde la comunicacidn de la incidencia.
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