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ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO DE PRODUCTOS Y EQU IPOS NECESARIOS
PARA REALIZAR DETERMINACIONES DE INMUNOFENOTIPO POR CITOMETRIA DE
FLUJO EN EL LABORATORIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
CRUCES.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacidn se pretende cubrir las necesidades de los productos y equipos
necesarios para realizar determinaciones de Inmunofenotipo por Citometria de Flujo del
Hospital Universitario Cruces, para un periodo total de 6 afios (contrato inicial de 4 afios, mas
una prérroga de 2 afos).

Los productos y equipos objeto de contratacion que se consideran necesarios para la prestacion
de la asistencia sanitaria en Laboratorio de Inmunologia del Hospital Universitario Cruces.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido
del presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por el RDL 3/2011, asi como el resto de la legislacién administrativa aplicable, en
especial el RD 1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas que regirdn la
contratacidn para el suministro de materiales que se precisa y tienen cardcter contractual para

las partes.

|. ESPECIFICACIONES TECNICAS

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

3.1. Determinacion del presupuesto base de licitaci  6n mediante precios por
determinacion realizada

o Ne
Descripcion estimado Precio Maximo Presupuesto
Determinac Determinacion Mdéximo
iones (IVA excl.) (IVA excl.)
(4 afos)
1 Suministro de reactivos y equipamiento necesario para realizar inmunofenotipo
de procesos hematoldgicos 1.247.400,00
Sub Anticuerpos monoclonales para citometria 220.400
segun la relacidn siguiente: 4,00 881.600,00
11 Ac CLONA FLUOROCROMO
Precio Unico
para cualquier
anticuerpo
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CcDh103 Ber-ACT8 FITC 800
CDh117 104D2 PE 1.400
CDh117 104D2 APC 400
CD138 MI15 HV500 1.600
CD138 MI15 PE 400
CD279 MIH4 PE 400
b2micro TU99 PERCP-CY5.5 400
CCR7 3D12 PE 400
cyPerforina dG9 FITC 400
ANTI DR L243 PERCP-CY5.5 800
HLADR L243 PE-CY7 400
HLADR L243 HV450 8.800
LAIR1 DX26 PE 1.600
SmigM G20-127 APC 800
antiKAPPA/ FITC/PE 4.000
antiLAMBDA
1.2 Kit para determinacion de recuento
P . 1.400 30,00 42.000
absoluto de CD34 incluyendo programa
de analisis y los materiales y controles
1.3 Kit para el estudio funcional de
para e & 100 38,00 3.800
granulocitos incluyendo todos los
materiales
14 TUBO LST validado por EUROFLOW con
’ programa de analisis e incluidos 8.000 40,00 320.000
calibradores del citometro necesarios
para la prueba.

El adjudicatario del lote 1 debera suministrar sin cargo:

e 2 Citometros iguales con al menos 8 detectores de fluorescencia.

e 2 Licencias del software Infinicyt ® con mantenimiento y actualizaciones.

e 1 Licencia de software de analisis de proliferacién celular.-

» 3 Ordenadores para analisis con las prestaciones necesarias y monitores de 24
pulgadas con conexion a los citometros.

e 2 Preparadores automaticos para lisar/lavar.
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« Los materiales, reactivos, controles y calibradores necesarios para el
mantenimiento, calibracion y control de los equipos y preparadores.

» Inscripcién dos programa externo de evaluacion de la calidad (SIC y
GECLID o similar)

e Solucion lisante para lisar/lavar en cantidad suficiente para 80.000 tubos.

e Solucion lisante para bulk lisis en cantidad suficiente para 500 tubos

» Colorante vital para citometria de flujo en cantidad suficiente para 200 dets

El adjudicatario se componente a suministrar en caso necesario otros anticuerpos, o el
mismo con diferente fluorocromo, que la empresa desarrolle durante la vigencia del
concurso, siempre que no estén incluidos en el lote 3, al mismo precio que el de
adjudicacion de este lote.

Total Presupuesto Lote 1:  1.247.400,00 €

Descripcién N2 estimado Precio Presupuesto
Determinaciones Maximo Maximo

(4 anos) Determinacion (IVA excl.)
(IVA excl.)

Equipo y reactivos para la
2 determinacion de subpoblaciones
linfocitarias:

Reactivos, en un Unico vial, para la 20.000 14,00 280.000,00
determinacién de poblaciones
linfocitarias CD3/CD4/CD8/CD45 en
porcentaje y nimero absoluto.

El adjudicatario del lote 2 debera suministrar sin cargo:

« 1 citémetro de flujo con detectores para cuatro o més fluorescencias

* Preparador de muestras de lisar/no lavar.
* Tubos necesarios para la realizacion de la técnica.

« Los materiales, reactivos, controles y calibradores necesarios para el
mantenimiento, calibracién y control de los equipos y preparadores.

» Conexidn a sistema informético del laboratorio para emitir resultados.

» Inscripcion a los programas de evaluacion externa de la calidad GECLID y UK
NEQAS o similar

« Lector de codigo de barras.

Total Presupuesto Lote 2: 280.000,00 €
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N2 estimado Precio Presupuesto
Determinacion Maximo Maximo
Descripcion es Determinacion (IVA
(4 anos) (IVA excluido) excluido)
3 Otros reactivos para citometria 205.340,00
subl Ac Clona Fluorocromo
ote
GA-R2
3.1 CD235a (HIR2) PE 2.200 4,00 8.800,00
ANTI 4,00
3.2 NG2 71 7.1 PE 400 1.600,00
3.3 Bcl2 124 FITC 1.200 4,00 4.800,00
4,00
34 Berep4 Ber-EP4 FITC 400 1.600,00
4,00
3.5 CD2 TS1/8 PACIFIC BLUE 400 1.600,00
CD7 124- 4,00
3.6 APC 1D1 APC 400 1.600,00
3.7 CD8 SFCI21T PE-CY7 2.000 4,00 8.000,00
hy2D3
4,00
3.8 CD10 ALB1 PE 2.000 8.000,00
4,00
3.9 CD19 J3-119 PE-CY7 10.000 40.000,00
4,00
3.10 CD23 MHM6 FITC 800 3.200,00
3.11 CD32 AT10 PE 400 4,00 1.600,00
3.12 CD36 CLB- FITC 1.200 4,00 4.800,00
IVC7
4,00
3.13 CD44 L178 FITC 400 1.600,00
3.14 CD56 Eagl/N PE-CY7 800 4,00 3.200,00
3.15 D65 88H7 FITC 800 4,00 3.200,00
FITC
CD66 KOR- 4,00
3.16 PE SA3544 PE 800 3.200,00
4,00
3.17 CD79a HM57 PE 1.600 6.400,00
3.18 gEDlOS 1G2 PE 400 4,00 1.600,00
4,00
3.19 CD107a H4A3 PE 200 800,00
CD117 104D2 4,00
3.20 PECY7 D1 PE-CY7 2.800 11.200,00
4,00
3.21 CD127 A019D5 APC 400 1.600,00
3.22 D200 0X104 APC 800 4,00 3.200,00
APC
4,00
3.23 CD203c 97A6 PE-CY7 400 1.600,00
4,00
3.24 IREM-2 UP-H2 APC 400 1.600,00

7
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4,00
3.25 mTPcO MPO-7 FITC 1.600 6.400,00
3.26 TCRab IP26A PE 800 4,00 3.200,00
4,00
3.27 TCRed %'MUS FITC 800 ' 3.200,00
4,00
3.28 LdTTC HT6 FITC 400 ' 1.600,00
cyGranz CLB- 4,00
3.29 yme Bl PE 400 1.600,00
i01- 4,00
3.30 cyTCLL ;?'01 APC 400 ' 1.600,00
3.31 Smigd A8B5 PACIFIC BLUE 400 4,00 1.600,00
4,00
3.32 Smigl 1-155-2 APC-H7 400 ' 1.600,00
333 ANTI HUMAN IGG (@) oE 200 4,00 1.600,00
: PE GOAT F(AB')2
234 ANTIHUMAN IGM () 4400 4,00 17.600,00
: PE GOAT F(AB')2 :
ANTI IgG HUMANA 4,00 5.600,00
3.35 FAB)2 FITC 1.400
336 ANTI IgM HUMANA FiTC 200 4,00 1.600,00
: F(AB')2
4,00 3.200,00
337 ANTI IgD HUMANA FiTC 800
F(AB')2
CICLO CELULAR MIELOMA CON ANTI
3.38 D138 ¥ ANTI CD38 240 26,00 6.240,00
339 E:;:ZLS CELULAR B CON ANTI CD19, CD20y %0 26,00 2.080,00
CALIBRADOR CICLO CELULAR CON
3.40 ERITROCITOS DE POLLO 400 12,00 4.800,00
241 f:lci)ll:llJJfAlcF){N DE PERMEABILIZACION 3.800 3,00 11.400,00
3.42 5-Maleimido-eosina FITC 100 17,00 1.700,00
3.43 TUBOS 12x75 56.000 0,07 3.920,00
Total Presupuesto Lote 3: 205.340,00 €
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3.2. Condiciones de licitacion

El nimero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad del Laboratorio
de Inmunologia del Hospital Universitario Cruces, y por tanto no se considera elemento esencial
del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitard las
obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacién econdmica alguna.

Obligatoriedad de licitar por lotes:  Sien lotes 1y 2.
Posibilidad de licitar por articulos dentro de un m ismo lote: Sien lote 3.
Revisién de precios: No.

Valor estimado modificaciones: Se prevé que pueda incrementarse el consumo en un
importe del 20%.

Dicha modificacidon sera justificada en caso de producirse un incremento de la actividad
estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto del
contrato.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1

Para la realizacién de las pruebas previstas, la empresa adjudicataria pondra a disposicidn del
Laboratorio de Inmunologia el equipamiento necesario, que debera reunir los requisitos que a
continuacion se relacionan:

REQUISITOS ESENCIALES:

e Citdmetro de al menos ocho detectores de fluorescencia.

¢ Tecnologia digital.

¢ Coincidencia exacta de la clona solicitada en los anticuerpos monoclonales.
e Posibilidad de analisis de los ficheros con el programa Infinicyt.

e Carrusel para la adquisicién de muestras.

La falta de cualquiera de estos requisitos esenciales supondra la EXCLUSION de la oferta
incumplidora.

LOTE 2

Para la realizacion de las pruebas previstas, la empresa adjudicataria pondra a disposicién del
Laboratorio de Inmunologia al el equipamiento necesario, que deberd reunir los requisitos que
a continuacidn se relacionan:

REQUISITOS ESENCIALES:

e Citébmetro de flujo de al menos cuatro detectores de fluorescencia.
e Cuantificacién simultanea de CD3, CD4 y CD8.
e Utilizacién de CD45 para seleccionar los linfocitos.
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e Cuantificacién del nimero absoluto en plataforma unica.

e Utilizaciéon de tubo primario cerrado.

e Analisis automatico con posibilidad de reanalisis manual.

e Transmision de resultados al sistema informdtico del laboratorio.

*  Preparacién automatizada de la muestra con el sistema lisar/no lavar.

La falta de cualquiera de estos requisitos esenciales supondra la EXCLUSION de la oferta
incumplidora.

LOTE 3

Para la realizacién de las pruebas previstas, los reactivos deberdn reunir los requisitos que a
continuacién se relacionan:

REQUISITOS ESENCIALES:
¢ Coincidencia exacta de la clona en el caso de anticuerpos monoclonales.

La falta de cualquiera de estos requisitos esenciales supondra la EXCLUSION de la oferta
incumplidora.

5. CONDICIONES DEL CONTRATO
5.1. Puesta a disposicion e instalacién del equipam  iento necesario

Para la realizacidn de las pruebas previstas, la empresa adjudicataria pondrd a disposicién del
Laboratorio de Inmunologia el equipamiento necesario y debera:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacidn para su gestion, en
régimen de disponibilidad, ademas de los consumibles necesarios para la realizacion de las
pruebas analiticas relacionadas en el aparatado 3 de este Pliego.

La actividad del Laboratorio se facilita a titulo orientativo, con el fin de que las empresas
adjudicatarias puedan dimensionar el equipamiento adecuado para el Laboratorio.

b) Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacién, para la
gestion del procesamiento de las muestras.

c) Dotar y mantener la conexidn informatica para que la informacién procesada se transmita
via electrénica a los sistemas de informacién actuales y posteriores del Laboratorio.

d) Asegurar la renovacion tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente contrato. 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.

e) Hacerse cargo de los elementos y materiales necesarios para la puesta a punto de las
técnicas y el acondicionamiento de los equipos. Asimismo, serd a cargo del adjudicatario la
instalacion de todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

10
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5.2. Equipamiento y Servicio Técnico
5.2.1 - Mantenimiento y Servicio Técnico

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

En términos generales el régimen aplicable al mantenimiento del equipamiento incluird los
siguientes aspectos:

- El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de
mantenimiento preventivo, correctivo y normativo, que incluird la sustitucién de piezas,
recambios, mano de obra, desplazamientos, etc., y todos los elementos que garanticen el
correcto funcionamiento de los equipos.

- El mantenimiento integral de los equipos serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos
requeridos, no generandose ningun cargo para el Hospital por este concepto.

- Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, siempre a criterio del
Laboratorio, debiendo proceder la empresa adjudicataria con extrema diligencia en la
resolucién de todas las incidencias.

- En el caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizaciéon del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras
dure la reparacion.

5.2.2 - Régimen aplicable al equipamiento

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicién del
Laboratorio de Inmunologia, de acuerdo con lo establecido en el apartado 4 de este Pliego, sera
el que a continuacion se detalla.

- La propiedad del mismo seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde al
Laboratorio de Inmunologia del Hospital Universitario Cruces.

- Permaneceran en el Laboratorio de Inmunologia durante el periodo de vigencia del
contrato.

- Lainstalacion y ubicacidn se realizard a peticion del Laboratorio de Inmunologia, en el lugar
gue el Responsable del mismo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

5.2.3 - Renovacién Tecnoldgica

El adjudicatario debera garantizar la adaptacién del equipamiento a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacion de las condiciones econdmicas
contratadas.
El lote 1 incluye una cldusula especifica en relacion al desarrollo de nuevos anticuerpos o
fluorocromos.

5.2.4 - Formacion

11
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La empresa adjudicataria estard obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo del equipamiento, conforme se indique por el Responsable del Laboratorio de
Inmunologia. La empresa adjudicataria, previa conformidad de la Direccién, determinara el
programa formativo a seguir por el personal.

La formacién que se considere necesaria sera por cuenta de la empresa adjudicataria.

5.2.5 - Proteccion de Datos

En el caso que durante la realizacién de labores de mantenimiento y reparacion incluidas en
este Pliego se tuviera acceso a datos de caracter personal, la empresa contratista se
compromete con la firma del contrato a las siguientes obligaciones:

- Como encargado del tratamiento de datos uUnicamente tratara aquéllos conforme a las
instrucciones del responsable de los ficheros del Hospital Universitario Cruces.

- No aplicard o utilizard los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise
durante el mantenimiento o reparacion de los equipos.

- No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

- Como encargado del tratamiento de datos estda obligado a implementar medidas de
seguridad de nivel alto en los términos sefalados en el Reglamento por el que se desarrolla
el articulo 9 de esta Ley Organica 15/1999.

- Una vez cumplida la prestacién contractual, los datos de caracter personal deberan ser
destruidos o devueltos al responsable del tratamiento del Hospital, al igual que cualquier
soporte o documentos en que conste algun dato tratado.

- En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad,
los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado
también responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que
hubiera incurrido personalmente.

5.3. Otras condiciones del adjudicatario

5.3.1 - Calidad

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad
gue determine la Direccion y que cumplan holgadamente los estandares de calidad admitidos
por la Comunidad Cientifica.

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

Todo el material y equipamiento ofertado debera de disponer del marcado CE.

5.3.2 - Protocolos y Procedimientos de actuacion

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

Manual de procedimientos:

Contendra actualizados, al menos, los siguientes procedimientos en idioma espaniol:

- Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que detallen los
métodos y protocolos que se utilizaran, con su fundamento, la descripcion de la
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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 proteccién de datos.

5.3.3 - Puesta en marcha

Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha y/o adaptacion al Laboratorio.
Serdn excluidas todas aquellas ofertas que no se comprometan a poner en funcionamiento la
instalacidn en un plazo de tres meses a partir de la fecha de la adjudicacion.

5.3.4 - Rendimientos de los reactivos

Las empresas licitadoras incluirdn en su oferta el rendimiento garantizado para cada
determinacion, en las condiciones de trabajo del laboratorio y segin volumen de actividad
orientativo indicado en el punto 3 de este Pliego.

Con caracter minimo semestral se revisara el rendimiento para cada prueba. En los casos en los
qgue los rendimientos sean inferiores a los establecidos en las especificaciones técnicas, la
empresa adjudicataria suministrard reactivos adicionales sin coste para cubrir la diferencia,
siempre y cuando el bajo rendimiento no sea debido al mal uso de los reactivos o del
equipamiento por parte del laboratorio. Las empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas
su compromiso en este sentido.

5.3.6 - Servicio post-venta
El adjudicatario deberd disponer de un especialista dedicado que apoye al personal del

Laboratorio de Inmunologia en la puesta en marcha de técnicas, configuracién de los sistemasy
formacion del personal.

6. MUESTRAS

No es necesaria la entrega de muestras.

13



{ Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES ESI
®

EZXERRALDER - EYARTERR! - CAUGES OSI EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES

[I. ESPECIFICACIONES ADMINISTRATIVAS

7. VALORACION DEL EXPEDIENTE

Importe contrato inicial (4 afios) IVA excluido 1.732.740,00 €

Valor estimado prérroga (una, de 2 afios) IVA excluido 866.370,00 €
Valor estimado modificaciones (20%) IVA excluido 519.822,00 €

Valor estimado total IVA excluido (contrato inicial + modificaciones + prérroga) 3.118.932 €

8. PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION
Procedimiento : Abierto.

Tramitacién : Ordinaria.

9. CRITERIOS DE ADJUDICACION
9.1 - Criterios basados en Juicios de Valor (SOBRE  C): 50 PUNTOS
LOTE 1

VALORACION TECNICA DE LOS BIENES: 50 puntos
La valoracién técnica se realizard sobre la documentacidn técnica presentada, de acuerdo con
los siguientes criterios y puntuaciones:

CRITERIOS PUNTUACION:

1. Practicabilidad del equipo, software flexible e intuitivo 5
2. Posibilidad de control manual y mediante carrusel del tubo a adquirir 5
3. Ajuste de los monoclonales al protocolo EUROFLOW en cuanto ala

clona y al fluorocromo. 30
4. Sistema de compensacion automatico seguin protocolo EUROFLOW 5
5. Servicio Técnico 3

Se valorara:

- Tiempo de respuesta de presencia del técnico para el
Mantenimiento correctivo.

- Nudmero de técnicos en la zona.

- Frecuencia del mantenimiento preventivo.

- Disponibilidad del servicio telefénico.

- Disponibilidad del servicio de acceso remoto.

- Disponibilidad del servicio presencial.

6. Servicio Post-venta 2

Se valorara:

- Plan de formacion inicial.

- Plan de adiestramiento y formacién continuado al personal sobre
los equipos y sistemas.
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- Disponibilidad de un especialista dedicado que apoye al personal
del Laboratorio de Inmunologia en la puesta en marcha de técnicas,
configuracién de los sistemas y formacién del personal.

- Tiempos de respuesta ante la solicitud de suministros

LOTE 2

VALORACION TECNICO DE LOS BIENES: 50 puntos
La valoracién técnica se realizard sobre la documentacidn técnica presentada, de acuerdo con
los siguientes criterios y puntuaciones:

CRITERIOS PUNTUACION

1. Se valorara el grado maximo de automatizacidn, con preparacién
integrada de las muestras 25

2. Se valorara la minima manipulacién de la muestra 10

Se valorard la calidad de los reactivos 10

4. Servicio Técnico 3

Se valorara:

- Tiempo de respuesta de presencia del técnico para el mantenimiento
correctivo, maximo 24 horas.

- Numero de técnicos en la zona.

- Frecuencia del mantenimiento preventivo.

- Disponibilidad del servicio telefénico.

- Disponibilidad del servicio presencial.

5. Servicio Post-venta 2

Se valoraré:

- Plan de formacién inicial.

- Plan de adiestramiento y formacion continuado al personal sobre
los equipos y sistemas.

- Disponibilidad de un especialista dedicado que apoye al personal del
Laboratorio de Inmunologia en la puesta en marcha de técnicas,
configuracién de los sistemas y formacién del personal.

- Tiempos de respuesta ante la solicitud de suministros

w

LOTE 3

VALORACION TECNICO DE LOS BIENES: 50 puntos
La valoracién técnica se realizara sobre la documentacion técnica presentada, de acuerdo
con los siguientes criterios y puntuaciones:

CRITERIOS PUNTUACION
1. Se valorara la maxima adecuacion del reactivo a la clona y fluorocromo

solicitados . 25
2. Se valoraréa la adecuacion a los reactivos validados por el protocolo
EUROFLOW. 20
3. Servicio Post-venta 5
Se valoraré:

- Disponibilidad de un especialista dedicado que apoye al personal del
Laboratorio de Inmunologia en la puesta en marcha de técnicas.
- Tiempos de respuesta ante la solicitud de suministros
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Solo continuaran en el proceso de adjudicacion aque llas propuestas que alcancen en
esta fase al menos 25 PUNTOS, limite minimo estable cido como UMBRAL

9.2 - Criterios basados en Formulas (SOBRE C): 50 P UNTOS. LOTES 1,2y 3.

PRECIO: 50 puntos . A razén de 1 puntos por cada 0,5 % de descuento respecto al
presupuesto base de licitacion, hasta un total de 50 puntos que se obtendran con un 25%
de descuento sobre el presupuesto base de licitacion.

10. GARANTIAS PARA LA FORMALIZACION DEL CONTRATO
Garantia Provisional: No se requiere.

Garantia Definitiva: No se requiere.

11. PLAZO DE EJECUCION DEL ACUERDO MARCO

Plazo de ejecucion inicial del contrato  : Cuatro afios. El contrato entrara en vigor desde la
fecha de su formalizacion.

Prérrogas : Si. Una prérroga por un periodo de 2 afios.

Plazo total de ejecucién (inicial mas prérroga, en su caso ): Hasta seis afnos.

12. LUGAR Y ENTREGA DEL SUMINISTRO

La empresa adjudicataria debera entregar los bienes objeto del suministro en el Laboratorio
de Inmunologia del Hospital Universitario Cruces, en Baracaldo.

La prestacion del suministro incluye el transporte de los productos hasta el Laboratorio de
Inmunologia. Los gastos de transporte y entrega de los bienes objeto del suministro al lugar
fijado seran a cargo de las empresas adjudicatarias.

13. DOCUMENTACION A INCLUIR EN LOS SOBRES
13.1 - En el Sobre C (Criterios basados en Juicios  de Valor)

Es recomendable que la documentacion que se presente esté adecuadamente ordenada y
acompafiada de un indice tematico al objeto de facilitar la revisién de las propuestas y
agilizar el proceso de valoracion de las mismas.

Con independencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta cuanta
informacion complementaria consideren de su interés, deberan presentar la exigida en
cualquier apartado de este Pliego y, en cualquier caso la siguiente:

Equipos y medios materiales para la prestacion del suministro

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

- Caracteristicas de las técnicas ofertadas y los rendimientos garantizados de los reactivos.

- Tecnologia y funcionalidad del equipamiento propuesto.

- Caracteristicas de la gestion de los reactivos.

- Gestion del mantenimiento de los equipos por el usuario.
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Servicios logisticos y suministro del material

- Caracteristicas técnicas del material y asegurar la trazabilidad, la seguridad y las
condiciones adecuadas en los envios (tiempo de respuesta, mantenimiento de la cadena de
frio,..).

Servicio técnico

- Plan de asistencia técnica personalizado para el Laboratorio de Inmunologia con los
requerimientos minimos expresado en el Pliego. Este plan debera detallar: recursos
humanos, medios tecnoldgicos, horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a
disposicion de la unidad.

Servicio post-venta

- Plan de formacién al personal sobre los equipos y sistemas, que sera continuado en el
tiempo.

Puesta en marcha

- Cronograma de puesta en Plan de formacion al personal sobre los equipos y sistemas, que
serd continuado en el tiempo.

Se podréa, asimismo, incorporar otra documentacion sobre caracteristicas no requeridas, con
objeto de cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta presentada. Estas deberan ser
recogidas en un capitulo aparte consignando como “otra documentacion incorporada”.

13.2 - En el Sobre B (Criterios basados en Formulas )
CRITERIO PRECIO

Se deberan cumplimentar el Anexo VI del Pliego (ver Modelo de Proposicion
Econdmica ) y el Cuadro de Ofertas Econ6micas que podran descargarse del perfil del
contratante junto con el resto de documentacion administrativa del expediente. Deberan
estar firmados por el representante legal de la empresa.

Los precios unitarios deberan expresarse con un maximo de 4 decimales . De no ser asi, se
procedera a su redondeo.

Ninguno de los precios unitarios ofertados superara el precio de licitacion unitario reflejado
en el apartado 3 de este Pliego.

14. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones
de los productos o materiales seleccionados por otros que incorporen avances O
innovaciones tecnoldégicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los
adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan
con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion del articulo
primitivo.

En todo caso, el 6rgano de contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, 0 a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo
adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de
nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacién se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su
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precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacion base.

El 6rgano de contratacion resolvera sobre la peticién solicitada para estos supuestos
mediante resolucion y en el caso de baja o sustitucién implicara la exclusion automatica del
bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.

15. FACULTAD DE INSPECCION

El érgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idonea
por su especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de
fabricacién o elaboracion del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar analisis,
ensayos Yy pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de
calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo
convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacion de materiales, vigilancia
del proceso de fabricacidon y/o distribucién, si procede, y de los materiales, personal,
transporte, entrega, gastos de instalacion y formacion del personal propio de los Centros
gue determinen el érgano de contratacion.

16. FACTURACION

La facturacion se realizard por pruebas realizadas, comprendiendo éstas tanto las pruebas
informadas como las pruebas de control, calibracién y repeticion que hubieran resultado
precisas.

17. RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de por las causas recogidas en el RDL 3/2011, se podra instar la resolucion del
contrato cuando se den dos o mas infracciones que signifiquen incumplimientos de
gravedad del RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios o legislacion asimilada.

En caso de resolucion de contrato por esta causa, se ofrecerd la formalizacion de contrato al
siguiente licitador por orden de puntuacion, siempre que su producto no sea el mismo que el
gue suministraba el adjudicatario.
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