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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas consiste en el suministro de los
productos y puesta a disposicién de los equipos necesarios para realizar pruebas para el
procesamiento y analisis morfol6gico de citologia ginecolégica en medio liquido para diagnéstico
en poblacion de cribado y la deteccién molecular del virus de HPV de alto riesgo para el programa
de cribado poblacional de carcinoma cérvico vaginal.

El objeto de la contratacion se considera necesario para la mejora de la asistencia sanitaria en
las organizaciones de servicio de Osakidetza y se sustenta en el beneficio, en términos de
disminucion de la mortalidad por cancer de cuello de Gtero. No disponiendo de medios materiales
ni humanos necesarios para abastecerse, se considera idonea la contratacion externa.

El procedimiento elegido es Abierto

Por otra parte, esta adquisicién ha sido declarada de caracter estratégico y de adquisicion
centralizada por Acuerdo del 25 de febrero de 2.021 del Consejo de administracién de

Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1.0rganizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion.

El Plan Director de los Laboratorios de Osakidetza establece que los laboratorios forman parte
de la Red de Diagnéstico Biologico de Osakidetza, una de cuyas competencias es la gestion de
la compra corporativa.

En este contexto, se propone la contratacion corporativa de la puesta a disposicién de los
productos y equipos necesarios para la realizacion de pruebas de citologia ginecolégica, en
medio liquido y la deteccién molecular de virus HPV de alto riesgo para el programa de cribado
poblacional de carcinoma cérvico vaginal.

El laboratorio de Osakidetza en el que se realiza este tipo de pruebas es Laboratorio del
Hospital Universitario Donostia
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3. LOTES

3.1.Lote 1. Objeto y Descripcién. Pruebas de Citologia Ginecoldgicay viales para
latoma de muestras para el programa de cribado de cancer de cervix.

El lote se compone de reactivos para la realizacidn de técnicas de citologia ginecoldgica en medio
liquido, asi como los elementos de toma de muestra (viales) precisos para una adecuada
recogida de la muestra.

El licitador deberéa presentar oferta para todos los articulos que formen parte del lote. En caso
contrario su oferta quedara excluida.

3.2.Lote 2. Objeto y Descripcion. Pruebas de HPV para el programa de cribado de
cancer de cervix.

El lote se compone de los equipos, reactivos y fungibles necesarios para la deteccion molecular

del virus del HPV de alto riesgo para el programa de cribado poblacional de carcinoma cérvico
vaginal.

4. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS LABORATORIOS

Las caracteristicas generales de los laboratorios de la Red de Diagnostico Bioldgico de
Osakidetza 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 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 clinico y especializacion: los sistemas de informaciéon y comunicaciéon que den
soporte al Laboratorio deben garantizar que éste se gestione en el contexto clinico del paciente,
con los protocolos y guias que se definan y que se facilite la aportacion de expertos tanto al
informe final como a una mejor gestién de la demanda.

e Ergonomia: La arquitectura 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.

5.REQUISITOS NORMATIVOS GENERALES Y EXCLUYENTES

Los reactivos deberan contar con marcado CE, de acuerdo con lo establecido en el real
Decreto 1662/2000 sobre productos sanitarios para diagndstico “in vitro”. El licitador acreditara
el cumplimiento de este requisito.
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6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1 Requisitos técnicos informaticos.

6.1.1.Software de gestién del sistema para el laboratorio

Para la gestion de los equipos se dispondra de una conexion bidireccional con el SIL de los
equipos de HPV. El proveedor debera concretar la arquitectura y disefio de la solucion propuesta,
explicando como se realizara la integracion de los distintos equipos al SIL adecuandose a los
criterios técnicos exigibles en Osakidetza.

6.1.2.Normativa y estandares

En todas las instalaciones del hospital, incluyendo el laboratorio, la empresa actuara con
conocimiento y supervision de las UGCs. En las interconexiones fisicas y I6gicas con el resto del
hospital o de otros nodos de la red corporativa de Osakidetza y en cualquier actuacién que
implique a personas o equipos de las UGCs, de Osakidetza o de sus Organizaciones de Servicios
la empresa cumplira los estandares y normativa que estos determinen; entre otros:

La gestion de las muestras.

Normativa de seguridad.

Especificaciones técnicas de infraestructura.
Estandares de arquitectura de sistemas y desarrollo.
Estandares de arquitectura y configuracion de CPDs.
Normativa y estandares de conectividad.

Normativa y estandares de conectividad. Requisitos técnicos para publicadores y subscriptores
de eventos. Gestor de Eventos Event Manager.

Normativa para puesta en produccién de aplicaciones en CPDs.
Normativa para relacion con el centro de atencién a usuarios (CAU).
Estos estandares podrian ser modificados por las UGCs u Osakidetza durante el contrato.

Las especificaciones tecnicas necesarias, pueden consultarse en el documento adicional
“Directrives y especificaciones tecnicas informaticas (V04)

6.2. NUmero maximo de adjudicatarios por lotes.

Un Unico adjudicatario por lote.
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6.3. Nimero maximo de lotes a los que licitar

Dos lotes.

7 REQUISITOS EXIGIBLES POR LOTE OBLIGATORIOS Y EXCLUYENTES

7.1 Requisitos técnicos exigibles y excluyentes

LOTE 1. PRUEBAS DE CITOLOGIA GINECOLOGICA EN MEDIO LiQUIDO Y VIALES DE
TOMA DE MUESTRA.

EQUIPOS.

1° La oferta debera contar con, al menos, el siguiente equipamiento para el procesamiento
citoldgico cérvico vaginal:

-2 Procesadoras adaptadas a la actividad de cribado.
-1 Tefiidora para la unidad de cribado
-1 Montadora para la unidad de cribado
-1 Sistema de prescrening automatizado. para la unidad de cribado
-7 microscopios motorizados con conexion en red. (3 de ellos con doble cabezal. 1 de estos
con conexion al sistema de imagen del servicio).
2°-Los equipos deberan contar con identificacién inequivoca de las muestras para seguridad del
paciente.
3° -Deben garantizar la trazabilidad de las muestras y de los reactivos utilizados.

4°-L as procesadoras de la unidad de cribado deberé contar con una capacidad de procesamiento
no inferior a 300 muestras por jornada de trabajo (2 turnos de 8 horas).

5° Permitirdn la preparacion de multiples citologias por vial.
6°-El vial debera ser compatible con los equipos de diagndstico molecular autorizados para la
realizacion de pruebas de HPV y debera permitir la realizacién de mudltiples citologias para

estudio morfol6gico y extracciéon de material para estudios moleculares e inmunocitoquimicos.

7°-Debera incluir todos los consumibles que precise, incluida la toma de muestra.
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LOTE 2. PRUEBAS DE VPH

EQUIPOS

1° Contara con dos equipos iguales con un alto grado de automatizacién para el mantenimiento
de la actividad en la unidad de cribado de cancer de cérvix.

2° Los equipos deben trabajar con minima intervencion del usuario.

3° Ademas, la solucion deberd contar con un sistema de automatizacibn que incluya
destaponado, pipeteado y re taponado de las muestras bioldgicas de citologia liquida.

4° Debera permitir la identificacién inequivoca de las muestras para seguridad del paciente.
5° Se garantizara la trazabilidad de las muestras, reactivos y consumibles utilizados.

6° Los equipos deberan ser de carga continua, permitiendo la introducciéon de nuevas muestras
durante el procesamiento.

7° Capacidad de procesamiento no inferior a 300 muestras por jornada de trabajo (2 turnos de 8
horas).

8° Los equipos deberan tener conexion bidireccional con el SIL del laboratorio

9° Los equipos deberan contar con marcado CE y IVD.

REACTIVOS

1° Validacion clinica de la tecnologia de determinacién molecular del VPH-AR para el uso como
prueba primaria en cribado de cancer de cérvix, mediante criterios internacionales.

2° Debera detectar los tipos de alto riesgo oncogénico clasificados por la Agencia Internacional
de investigaciones sobre el cancer (IARC). definidas en el siguiente listado: VPH
16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,68 y 66

3° La informacion de resultados, se emitird de manera individualizada para los genotipos 16, 18
0 18/45.

4° El resto de genotipos podréa informarse de forma individualizada o agrupada.
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8 VARIANTES TECNICAS:

No se admitlra la presentacion de variantes técnicas.

9.MUESTRAS:

No procede.

10. PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA DEL SUMINISTRO

10.1 Plazo de entrega

Plazo de entrega del suministro: 4 dias habiles desde el pedido remitido por el departamento de
compras.

10.2 Lugar de entrega

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar que
determine Osakidetza.

10.3 Aseguramiento de suministro

El adjudicatario deberd mantener un stockage de seguridad a disposicion del cliente, disponible
en todo momento de al menos 9.000 pruebas HPV y 7.500 pruebas de citologia para
aseguramiento del suministro.

11.EJECUCION

11.1. Condiciones de ejecucion

El adjudicatario debera:

1° Poner a disposiciébn de Osakidetza, el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de
informacion para su gestion, en régimen de disponibilidad, ademéas de los consumibles
necesarios para la realizacién de todas aquellas pruebas analiticas relacionadas en el Anexo |
“Actividad Anual Prevista”.

La actividad de los laboratorios indicada en dicho Anexo 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 y renovar el equipamiento
ofertado inicialmente, para adaptarse a las necesidades y a los tiempos maximo de respuesta
establecidos que pudieran derivarse de cambios en la actividad, durante el periodo de vigencia
del contrato.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfnoa. 945006000 PBT Cribado de Cancer de Cervix (v18)
www.osakidetza.euskadi.eus Pagina 8 de 14



http://www.osakidetza.euskadi.eus/

Osa kidetla ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

2° Instalar y mantener el equipamiento y la tecnologia, los sistemas de informacion, asi como el
material necesario, para que el personal técnico de los servicios de anatomia patoldgica pueda
realizar una gestion eficiente de la demanda y la incorporacién al SIL los diagnésticos y la
informacién generada por via electrénica de acuerdo con las necesidades del centro.

Los sistemas de informacién deberan incluir, todas las conexiones y relaciones con los sistemas
corporativos de Osakidetza y el sistema de gestion de laboratorio de anatomia patolégica que en
estos momentos es VITROPATH

3° Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia, asi como el material necesario, para que
el personal técnico realice todas las actividades de pre analitica, recepcién, preparacion,
distribucion, procesamiento y conservacion de las muestras.

4° Instalar y mantener el equipamiento y la tecnologia de los sistemas de informacion, asi como
el material necesario, para que el personal lleve a cabo todas las actividades y tareas que
precisen los procesos descritos en el objeto.

5° Asegurar la renovacion tecnolégica del equipamiento durante el periodo de vigencia del
presente contrato.

6° Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el
acondicionamiento de los equipos. Asi mismo, serd a cargo del adjudicatario todos aquellos
elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y correctivo.

Formacion
La entidad adjudicataria, previa conformidad de la direccion de la UGC responsable, determinara

el programa formativo a seguir por el personal. La formacion que se considere necesaria sera
financiada por el adjudicatario.

Calidad

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad
que determine la RDBO (Red de Diagnéstico Bioldgico de Osakidetza).

Se debera incluir en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos, asi como
controles de calidad externos para la prueba de diagnéstico molecular de HPV y citologia, a elegir
entre uno propio y otro de reconocido prestigio, que correran a cargo del adjudicatario.

Protocolos y Procedimientos de actuacién

Con caréacter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y mantener
actualizado el siguiente documento:

Manual de procedimientos (en idioma espafiol):
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Contendr& actualizados, al menos, los siguientes procedimientos:

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

Tratamiento y proteccion de datos, sistema de archivo y manual actualizado del sistema
informatico, asi como un documento de procedimientos y medidas de seguridad de obligado
cumplimiento para el personal con acceso a los datos de caracter personal en el que 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 proteccion de datos.

Ademas, el adjudicatario debera aportar, si se produjera un cambio en los lotes suministrados,
un certificado con las especificaciones de calidad del nuevo lote.

Plan de disefio de instalaciones y equipamiento del laboratorio

Los licitadores deberan elaborar un plan de disefio de instalaciones y equipamientos del centro
de acuerdo a la distribucién fisica de espacios existentes.

El Plan de disefio de instalaciones y equipamientos contendra una memoria desarrollada que
expligue vy justifique la solucion propuesta, tanto en relacién con la estructura como atendiendo
a las instalaciones y su funcionalidad.

En caso de necesidad de adaptacion de los espacios e instalaciones a los equipos ofertados, el
plan propuesto deberd ser aprobado por la Direccibn del centro y correra a cargo del
adjudicatario.

Asimismo, se aportaran planos que expresen las soluciones propuestas, esquemas de principio,
diagramas de recorridos y sistemas. Se desarrollaran las diversas instalaciones con la
localizacion de los elementos que lo componen.

Puesta en marcha

Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha y/o adaptaciéon a la UGC. que
incluya todos los aspectos recogidos en este Pliego.

Rendimientos de los reactivos

Las empresas licitadoras incluiran en su oferta el rendimiento garantizado para cada prueba, en
las condiciones de trabajo del centro y segun volumen de actividad orientativo indicado en el
Anexo Actividad Anual prevista.

Con caracter minimo semestral, se revisara el rendimiento para cada técnica. En los casos en
los que los rendimientos sean inferiores a los establecidos en las especificaciones técnicas, la
empresa adjudicataria suministrara material adicional sin coste para cubrir la diferencia o cubrira
la diferencia con un abono, siempre y cuando el bajo rendimiento no sea debido al mal uso de
los mismos o del equipamiento por parte del centro. Las empresas licitadoras deberan incluir en
sus ofertas su compromiso en este sentido.
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Mantenimiento y reparacion de equipos

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
0 mejora tecnoldgica, sin coste adicional.

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

El mantenimiento incluird la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos 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 de los servicios asistenciales implicados en la puesta en marcha de técnicas,
configuracién de los sistemas y formacion del personal.

Infraestructura y servicios auxiliares

El licitador debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar o servicios auxiliares para
dar soporte al sistema:

Sistema de gestién de los residuos generados en su caso, cumpliendo la normativa vigente.

La adecuacion de los espacios objeto del concurso correrd a cargo del adjudicatario con analisis
de flujo de trabajo previamente a la instalacién de los equipos.

Adecuacion de las instalaciones de fontaneria y conexiones eléctricas e informaticas, si fueran
necesarias.

Finalizacion del contrato

Una vez finalizado el contrato, los equipos deberan ser retirados por el adjudicatario, en un plazo
no superior a 8 semanas.

Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos (atencién de consultas e
incidencias)

El adjudicatario ofrecera soporte de usuarios (atencion de consultas e incidencias) y
mantenimiento con relacién al software y hardware aportado por el mismo en base a esta
licitacion.

Las herramientas de gestién a utilizar en este contrato, en relacién al soporte a usuarios de
seguridad transfusional, seran las siguientes:

e La herramienta utilizada por el 1° nivel de CAU de Osakidetza, para registro y gestion de las
consultas e incidencias técnicas y funcionales de los aplicativos, es el producto HP-Service
Manager.

e La herramienta utilizada en Osakidetza para la Gestion de la Demanda y el flujo de
Mantenimiento, es el producto HP-PPM (Project and Portfolio Management).

El servicio de Atencién a Consultas y Soporte, actuara como soporte de 22 nivel de los servicios
contratados, pudiendo realizarse el acceso al servicio por los siguientes canales:

e Via derivacion del CAU de 1° nivel, previo registro en HP-Service Manager
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e Via HP-PPM: Incidencia registrada en HP-PPM, por la Subdireccion de informatica de
Osakidetza
e Viateléfono: derivado del CAU Osakidetza o de la Subdirecciéon de informatica de Osakidetza

En caso de que el adjudicatario disponga de una herramienta para la gestion del CAU, debera
integrarse con las herramientas actuales y futuras de Osakidetza, siendo a cargo del
adjudicatario los costes derivados de esta integracion.

Horario de prestacién de servicios de soporte de equipamientos

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

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

e De 08:00 a 18:00 horas, de forma ininterrumpida (Lu-Vi)

e Fuera de este horario debe existir al menos un buzdn 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 comunicacion de la incidencia. En caso de incumplimiento
de este punto, el cliente podréa exigir el reembolso de las pruebas no realizadas por este motivo
hasta el restablecimiento del servicio.

11.2. Modelo de control y seguimiento

El Comité de laboratorios de la Red de Diagndstico Biolbgico, y sin perjuicio de las facultades
inspectoras de la Administracion Sanitaria, podra inspeccionar los servicios, instalaciones,
locales, asi como toda la documentacién relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la
adjudicataria deberd facilitar la realizacion 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.

Asimismo, en base al articulo 62 de la LCSP, se designa como responsables del contrato al
Comité de laboratorios de Anatomia Patologica de la Red de Diagnéstico Biolégico de
Osakidetza.

12.CONSULTAS AL PLIEGO

Las consultas técnicas o aclaraciones al pliego sobre los aspectos técnicos del Pliego de Bases
Técnicas podran dirigirse a la siguiente direccion:

iunzaga@osakidetza.net Tfno. 94 4007368.
Las consultas juridicas o administrativas podran dirigirse a la siguiente direccion:

contrata@osakidetza.eus Tfno. 945006042
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Osa kidetla ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

En Vitoria-Gasteiz, a 19 de abril de 2.021

Fdo. Ifaki Unzaga Basauri.
Fdo. Ana Quinteiro Garcia.

Red de Diagnéstico Biolégico Osakidetza
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ANEXO | ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

ACTIVIDAD
LOTE 1 CITOLOGIA GINECOLOGICA Y VIALES ANUAL
N2 Pruebas afo
1.1 Citologia Ginecoldgica 50.000
1.2 Viales 90.000
ACTIVIDAD
LOTE 2 HPV ANUAL
N2 Pruebas aio
2.1 HPV 60.000
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