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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en la provisién, mediante procedimiento abierto, de los productos
y equipos necesarios para realizar pruebas de deteccion de tuberculosis latente (IGRA) en muestras de
sangre frente al antigeno de mycobacterium tuberculosis mediante técnica de quimioluminiscencia en
diversos laboratorios de la RDBO (Red de Diagndstico Bioldgico de Osakidetza).

1.1. Justificacion de la necesidad e idoneidad del contrato

El objeto de la contratacion, se considera necesario para una adecuada prestacién de la asistencia sanitaria
en las organizaciones de servicio de Osakidetza.

No disponiendo de medios materiales para su realizacidon, se considera iddnea la contratacion externa.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicio

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacién

La contratacion se realizara mediante procedimiento abierto, sujeto a regulacién armonizada de la Ley
9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico.

Por otra parte, esta adquisicion ha sido declarada de caracter estratégico y de adquisicidon centralizada
por Acuerdo del 22 de diciembre de 2022 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

El Plan Director de los Laboratorios de Osakidetza establece que los laboratorios clinicos de la organizacién
forman parte de la Red de Diagndstico Bioldgico, una de cuyas competencias es la gestidén de la compra
corporativa para todos los laboratorios de la Red.

Los laboratorios de la Red de Diagndstico bioldgico destinatarios de estas pruebas son los siguientes:
LOTE 1- Pruebas de tuberculosis (IGRA)

Laboratorio del Hospital Universitario Basurto
Laboratorio del Hospital Universitario Araba

Laboratorio del Hospital Universitario Donostia
Laboratorio del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo

OSAKIDETZA
Araba kalea, 45 01006 VITORIA-GASTEIZ EUiSkn |AURLARTZA
Tfnoa. 945006000 GOBIERNO VASCO
www.osakidetza.euskadi.eus 2023/01406 PPT Tuberculosis-Quantiferon SRS OSASUN SAILA

Pa’gina 4 de 14 DEPARTAMENTO DE SALUD




Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

LOTE 2- Tubos de recogida de sangre (Quantiferon)

Laboratorio del Hospital Universitario Cruces. (Urduliz, San Eloy)
Laboratorio del Hospital Universitario Basurto.

Laboratorio del Hospital Universitario Araba.
Laboratorio del Hospital Universitario Donostia
Laboratorio del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo

3. LOTES

3.1. Justificacion de la no division en lotes

No procede, se licitan diversos lotes.

3.2. Lotes. Objeto, Descripcidon Codigos

Grupo Articulo
LOTE 1 PRUEBAS DE DETECCION DE INTERFERON GAMMA (IGRA)
4507999

Grupo Articulo
LOTE 2 TUBOS DE RECOGIDA DE SANGRE (QUANTIFERON)

4509010

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Los reactivos, equipos y resto de material ofertados en el lote a licitar, deberan contar con marcado CE-IVD
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento UE 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de
abril de 2017 sobre los productos sanitarios para diagnéstico “in vitro” y por el que se derogan la directiva
98/79/CE y la decisién 2010/227/UE de la Comisién.

Los licitadores acreditaran, mediante la documentacidon oportuna que el material ofertado cumple con Las
exigencias normativas exigidas por la legislacion vigente.

5 REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

Los requisitos normativos se aplican a todos los lotes.

5.1.1. Requisitos normativos y etiquetas

No procede.
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6.CARACTERISTICAS Y REQUISITOS TECNICOS GENERALES

EXIGIBLES

6.1. Caracteristicas generales de los laboratorios de la RDBO
Las caracteristicas generales de los laboratorios son:

Calidad: las pruebas que se realicen han de cumplir los estandares de calidad admitidos por la Comunidad
Cientifica.

Automatizacion: El laboratorio deberd disponer de equipos y sistemas de automatizacion que permitan
garantizar la seguridad del paciente y del profesional, una alta productividad, asi como la eliminacién de
tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto clinico y expertizacion: los sistemas de informacién y comunicacion que den soporte deben
garantizar que se gestione en el contexto clinico del paciente, con los protocolos y guias que se definany
que se facilite la aportacion de expertos tanto al informe final como a una mejor gestion de la demanda.

Ergonomia: la arquitectura y distribucién de los equipamientos y sistemas 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.

6.2. Requisitos técnicos generales exigibles

Los equipos analiticos ofertados deberdn ser de Ultima generacién, con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas en el Anexo I.” Numero de pruebas estimas contrato inicial”.

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

La calidad analitica de las técnicas debera ser como minimo las especificadas por las recomendaciones
nacionales e internacionales.

Los equipos, ofertados a los laboratorios deberan ser redundantes, de forma que se garantice la prestacion
del servicio urgente en caso de fallo. La redundancia debera ser con equipos y sistemas que puedan ser
utilizados de forma indistinta por el personal, entre los diferentes laboratorios.

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

OSAKIDETZA
Araba kalea, 45 01006 VITORIA-GASTEIZ EUSKO JAURLARITZA
Tfnoa. 945006000 > GOBIERNO VASCO
www.osakidetza.euskadi.eus 2023/01406 PPT Tuberculosis-Quantiferon R GSASUNSALA

Pa'glna 6 de 14 DEPARTAMENTO DE SALUD




Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

7 REQUISITOS TECNICOS EXIGIBLES Y EXCLUYENTES POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos exigibles y excluyentes por lote. LOTE 1

7.1.1. Equipos
Los equipos ofertados deberan cumplir los siguientes requisitos técnicos:

Equipos de acceso aleatorio para la automatizacion de técnicas de enzimoinmunoensayo en fase sélida de
macroparticulas paramagnéticas y lectura mediante quimioluminiscencia.

Carga inicial de al menos 48 muestras y 10 reactivos.

Identificaciéon de muestras y reactivos mediante cddigo de barras integrado en el analizador Sensores
automaticos de nivel de muestra y reactivos, con deteccién de coagulos.

Utilizacién de tubo primario.

Sistema de pipeteo con puntas desechables.

7.1.2. Reactivos
El ensayo debe emplear la tecnologia de la quimioluminiscencia (CLIA) en un ensayo inmunoldgico para la

deteccidn de interferon gamma en muestras de plasma humano.

7.1.3. Conectividad
El sistema proporcionard, al menos, las siguientes funcionalidades:
Conexion on-line bidireccional al sistema informdtico de laboratorio.
La trazabilidad total de las muestras dentro del sistema.
La gestion del control de calidad.
Gestion de resultados; revision y validacion técnica y facultativa.
La gestion de las situaciones contingentes (fallo de un equipo, etc.) ofreciendo alternativas sencillas.

La explotacidén de la informacidn para la mejora del proceso.
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7.2. Requisitos técnicos exigibles y excluyentes por lote. LOTE 2

Tubos con EDTA para extracciéon sanguinea impregnados con una mezcla peptidica que simule las
proteinas ESAT y CFP-10 de la tuberculosis.

Tubos con EDTA para extraccidn sanguinea impregnado con una péptido que actie como mitdgeno del
sistema inmune.

Tubos diferenciados con capacidad para estimular y activar linfocitos T CD4 y CD8.

7.3. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede. Todos los requisitos técnicos de los lotes son excluyentes.

7.4. Numero maximo de lotes a los que licitar

Dos lotes.

7.5. Numero maximo de adjudicatarios por lote

Un Unico adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten.

9. MUESTRAS

9.1. Muestras

No se admiten.

9.2. Presentacion del producto

No procede.

9.3. Visita de Obra

No procede.
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10. LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA

10.1. Plazo de entrega

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

10.2. Lugar de entrega
El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar que se designe

por las Organizaciones de Servicio de Osakidetza determinadas en el dmbito y alcance del objeto del
contrato

11. MODELO DE GESTION DEL CONTRATO

11.1. Equipo organizativo

No procede.

11.2. Maedios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

11.3. Maedios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

12. EJECUCION DEL CONTRATO

12.1. Condiciones de ejecucion
El adjudicatario debera:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacidn para su gestién, en
régimen de cesidn, ademads de los consumibles necesarios para la realizaciéon de todas aquellas
pruebas analiticas relacionadas en el Anexo |. La actividad de los laboratorios indicada en el
Anexo | se facilita a titulo orientativo, con el fin de que las empresas adjudicatarias 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.
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b) Instalar y mantener, en caso necesario, los sistemas de alimentacién ininterrumpida necesarios
para garantizar el funcionamiento de las instalaciones de acuerdo a los estandares de
equipamiento y monitorizacién del Servicio de Mantenimiento de cada OSI.

c) Asegurar la renovacion tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente contrato. El
adjudicatario se compromete a actualizar el equipamiento durante la vigencia del concurso, asi
como a adecuarlo ante nuevas actividades no previstas inicialmente.

d) Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el
acondicionamiento de los equipos, anterior a la puesta en produccién de los analizadores y resto
de equipos. Asimismo, serd a cargo del adjudicatario el consumo de reactivos, controles,
calibradores, y todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

e) De tipo medioambiental: Si, la empresa adjudicataria debera establecer un plan de gestién
medioambiental acorde a las tareas especificadas en la prestacion, que incluira en todo caso plan
de reciclaje de todos los residuos generados.

12.1.1 Indicadores gestion clinica

El adjudicatario deberd proveer los sistemas de informacién que permitan realizar un seguimiento
continuado de indicadores, la deteccién de los fallos y la aplicacion de medidas correctoras, asi como
su evaluacion externa por parte del Servicio. Los indicadores deberan estar integrados en el sistema
de informacion de Gestién Clinica que el laboratorio utilice.

La adjudicataria debera poner a disposicion del Servicio todos los datos relativos a rendimientos para
cada una de las técnicas para facilitar el andlisis relativo a los mismos.

12.1.2 Formacion

La entidad adjudicataria, previa conformidad del laboratorio, determinara el programa formativo a
seguir por el personal. La formacidn relacionada con el funcionamiento de los equipos y técnicas sera
financiada por el adjudicatario.

12.1.3 Calidad

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

Asimismo, el adjudicatario se compromete a facilitar sin cargo alguno las adaptaciones necesarias en
la documentacidn, en los procesos o en las conexiones informaticas para garantizar la consecucién de
la acreditacién segun la norma ISO-15189 en caso de que el laboratorio decidiera abordarla.
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12.1.4 Protocolos y Procedimientos de actuacion

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

Manual de procedimientos: (en idioma espaiiol).
Contendrd actualizados, al menos, los siguientes procedimientos:

Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que detallen los métodos y
protocolos que se utilizardn, con su fundamento, la descripcién de la preparacion de reactivos o
medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos necesarios. Ademas,
el adjudicatario debera aportar, si se produjera un cambio de los lotes suministrados, un certificado
con las especificaciones de calidad del nuevo lote.

12.1.5. Rendimiento de los reactivos

A efectos de este pliego se consideran determinaciones efectivas aquellas que se realizan a muestras
que se procesan en los equipos a demanda del laboratorio, ya sean muestras de pacientes o controles
de calidad.

Se consideraran determinaciones no efectivas, ya que son una especificacion de la técnica, las
utilizadas en las calibraciones y en los mantenimientos, lavados u otros procesos en los equipos que
no supongan el procesamiento efectivo de una muestra de paciente o control. Las calibraciones seran
las recomendadas en la ficha de la técnica y aquellas requeridas por encontrarse la técnica fuera de
control.

Asimismo, se consideraran como determinaciones no efectivas aquellas repeticiones achacables a
limitaciones de la técnica (linealidad, errores o fallos de los equipos u otras).

El adjudicatario se compromete a suministrar informaciéon de las determinaciones realizadas
desglosadas en pacientes, controles, calibraciones y repeticiones con el fin de evaluar las
determinaciones efectivas.

Con caracter minimo trimestral se revisaran las determinaciones efectivas. El adjudicatario
suministrard sin cargo reactivos por la cantidad de determinaciones no efectivas que se han realizado
en el periodo analizado.

Las empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas su compromiso en este sentido, teniendo en
cuenta que las pruebas objeto de este pliego se realizaran en su mayoria con caracter diario.

12.1.6. Mantenimiento y Servicio técnico

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacion de los equipos durante el periodo de
vigencia del contrato, asi como, de actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o
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,
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mano de obra, desplazamientos etc.. y todos los elementos que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos.

En caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio laboratorio o suponga la
inutilizacién del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo, de modo inmediato, mientras
dure la reparacion.

El adjudicatario deberd disponer de al menos un especialista, de presencia fisica, que apoye al personal
de los laboratorios en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacion del
personal.

El adjudicatario se compromete a mantener informado al laboratorio de las actividades de
mantenimiento llevadas a cabo por los medios electrénicos que se acuerden.

12.1.7. Infraestructura auxiliar
El adjudicatario debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar para dar soporte al sistema:
Sistema de gestion de los residuos generados cumpliendo la normativa vigente.

Instalaciéon y mantenimiento de los sistemas de alimentacion ininterrumpida necesarios ajustandose
a los estandares que defina el departamento de mantenimiento de los centros.

Adecuacién de las instalaciones de fontaneria y conexiones eléctricas e informaticas, si fuera
necesario, para la instalacion de los equipos.

12.1.8. Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos

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

12.2. Modelo de control y seguimiento

El Comité de laboratorios de la Red de Diagndstico Bioldgico, y sin perjuicio de las facultades inspectoras
de la Administracién Sanitaria, podra inspeccionar los servicios, instalaciones, locales, asi como toda la
documentacion relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la adjudicataria deberd facilitar la
realizacidn de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposicion cuanta informacion y documentos sean
necesarios, asi como facilitando el acceso a todas las dependencias e instalaciones.

12.3. Programa de trabajo

No procede.
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13. 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:

contrata@osakidetza.eus Tfno. 945006042

Las consultas técnicas juridicas o administrativas podran dirigirse a la siguiente direccién:

contrata@osakidetza.eus: Tfno. 945006428
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ANEXO | NUMERO DE PRUEBAS ESTIMADAS CONTRATO INICIAL

N2 PRUEBAS (5 ANOS)
LOTE 1 CONTRATO INICIAL
PRUEBAS DE DETECCION DE INTERFERON GAMMA (IGRA) 66.001
N2 PRUEBAS (5 ANOS)
LOTE 2 CONTRATO INICIAL
TUBOS DE RECOGIDA DE SANGRE QUANTIFERON (PRUEBAS) 66.091

En Vitoria Gasteiz a 12 de junio de 2023

Fdo. Leire Otaolea Santacoloma

Coordinadora de la Red de Diagnostico Bioldgico de Osakidetza

OSAKIDETZA

Araba kalea, 45 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus

EUSKO JAURLARITZA

GOBIERNO VASCO
2023/01406 PPT Tuberculosis-Quantiferon
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