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El present Plec de Prescripcions Técniques conté la definicid dels requeriments técnics per a la
licitacidé del subministrament de reactius, fases mobils, columnes cromatografiques, calibradors,
controls, gasos, consumibles, material divers i equipament necessari per a la mesura de diversos
analits a la plataforma de cromatografia i espectrometria de masses dels laboratoris clinics del
Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

Aquests requeriments, en I'ambit i I'abast que s’indiquen, pretenen garantir I'adequacio del
subministrament a les necessitats de |I’"Hospital.

1. Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacio és la contractacié del subministrament de reactius, fases mobils,
columnes cromatografiques, calibradors, controls, gasos, consumibles, material divers i
equipament necessari per a la mesura de diversos analits a la plataforma de cromatografia i
espectrometria de masses dels laboratoris clinics del Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

El present contracte té la qualificacié de contracte administratiu de subministrament, d’acord
amb l'article 16 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, segons el
gual son contractes de subministrament aquells que tenen per objecte I'adquisicié de productes
o bens mobles.

El procediment de contractacid es realitzara mitjangant un procediment obert d’acord a amb
I'article 156 de la Llei 9/2017 de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, i la forma
d’adjudicacio sera la d’Acord marc amb un Unic proveidor.

L’expedient esta constituit per un sol lot i és obligatori presentar oferta per a tots els articles que
composen el lot.

1.2 Organ de contractacié

L’organ de contractacid és el Director de Centre de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron d’acord
amb la Resolucié SLT/866/2010, de 18 de marg, dictada pel Gerent de I'ICS, de delegacid de
competencies en materia de contractacio del sector public i execucié pressupostaria (DOGC num.
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5598 de 30 de marg de 2010).

1.3 Contingut de la prestacid

La naturalesa del contracte és de subministrament, i per tal de donar una prestacié adequada
s’han establert els parametres assistencials amb els que es pretén donar aquesta cobertura.

Compren, entre d’altres, les solucions analitiques complertes per a |'analisi de farmacs, vitamines
i metabolits per cromatografia liquida i/o espectrometria de masses.

1.4 Técnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requeriments obligatoris

2.1 Normativa aplicable.

Els articles objecte d’aquesta licitacido hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar en el sobre
2 de forma imprescindible, la documentacio acreditativa de compliment de la legislacié vigent i
de que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant, 'empresa
haura de presentar en el sobre 2 una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i
aporten la documentacido acomplint el contingut previst a I'apartat 13 de I"Annex | del RD
1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.

2.2 Especificacions técniques generals

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentant una fitxa técnica on
s’indiquin aquestes, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte.

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar a la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital
Universitari Vall d’Hebron, qualsevol canvi en les caracteristiques del producte inicialment
adjudicat que es pogués produir durant la vigencia del contracte.
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2.3 Requisits basics d’obligat acompliment dels reactius

Aqui s’indiquen aquells requisits tecnics que s’han d’acomplir obligatoriament. El no compliment
d’algun d’aquests requisits, deixara I'oferta fora del procés de licitacio. Aquests requisits no es
podran valorar dintre dels criteris d’adjudicacié.

- Tots els reactius han d’incloure els estandards interns, materials per al calibratge si escau
i els controls de qualitat de varis nivells requerits per a cada determinacio. Tots els kits
reactius han d’estar coberts per acreditacié IVD o IVDR

- S’han de poder adquirir tots els reactius per separat.

- Hand’incloure tots els reactius i fungibles (filtres, solvents, columnes, etc.) necessaris tant
per a la fase de preparacié de mostres com |'analitica propiament dita.

- Cal oferir una solucid per realitzar el tractament preanalitic de manera automatitzada,
amb robot preparatiu. Aquesta solucié automatitzada ha de ser aplicable com a minim
per a tots els immunosupressors.

- Els reactius per a la mesura de farmacs Immunosupressors (ha d'incloure Tacrolimus,
Everolimus, Sirolimus i Ciclosporina) en sang mitjancant cromatografia liquida acoblada a
espectrometria de masses en tandem (LC-MS/MS). La mesura ha de tenir un limit inferior
de quantificaciéo de 15 pg/L o menor per a Ciclosporina i de 1,0 pg/L o menor per a
Tacrolimus, Sirolimus i Everolimus, i un limit de quantificacid superior de 800 pg/L o
superior per a Ciclosporina i 30 ug/L o superior per a Tacrolimus, Sirolimus i Everolimus.
Ha de tenir una imprecisio analitica minima (CV interdia) menor del 15% al nivell baix de
calibracié de tots els analits mesurats. S'han de poder mesurar mostres d'un volum entre
500 - 2000 pL per a sang total, amb un volum minim mesurable de 350 uL. Han d’incloure
els respectius estandards interns especifics marcats amb isotops estables. El
pretractament de la mostra sera completament automatic (excepte la introduccié de la
placa a I'equip). S'ha de poder processar en el robot tubs primaris o copes de mostra. La
recollida de les mostres a injectar a I'equip de LC-MS/MS sera mitjancant placa col-lectora
de 96 pous i la separacié del precipitat després de I'extraccid i precipitacio es fara
obligatoriament mitjancant placa filtrant. Es valorara la cessidé d'equips nous per a la
substitucié dels equips LC-MS/MS actuals.

- Els reactius per a la mesura de farmacs Antiepiléptics (ha d’incloure la Lamotrigina,
Levetiracetam, Brivaracetam, Felbamat, Perampanel, Lacosamida, Oxcarbazepina, 10-
HO-Carbamazepina, Rufinamida, Zonisamida) per UHPLC-UV, HPLC-UV o LC-MS/MS han
d’incloure el reactiu precipitant i d’extraccio per a la preparacioé de la mostra. El volum
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d’injeccidé de la mostra ha de ser <50 pLi el temps de cromatograma <10 minuts.

- Els reactius per a la mesura de farmacs Neuroléptics (ha d’incloure la Clozapina i
Norclozapina) per UHPLC-UV, HPLC-UV o LC-MS/MS han d’incloure els reactius de
preparacio de mostra i els respectius estandards interns. El volum d’injeccid de la mostra
ha de ser <50 uL i el temps de cromatograma <12 minuts.

- Els reactius per a la mesura de farmacs Antifingics per UHPLC-fluorescéncia, HPLC-
fluorescéncia o LC-MS/MS han de permetre la mesura de Posaconazol, Voriconazol i
Itraconazol. Ha d’incloure el reactiu precipitant, estabilitzant i d’extraccié per a la
preparacio de la mostra mostra i els respectius estandards interns. El volum d’injeccié de
la mostra ha de ser <50 pL i el temps de cromatograma <15 minuts.

- Elsreactius per a la mesura simultania de les Vitamines A i E per UHPLC-UV, HPLC-UV-vis
o LC-MS/MS han d’incloure els respectius estandard interns i el reactiu precipitant per a
la preparacido de la mostra mostra i els respectius estandards interns. El temps de
cromatograma ha de ser <5 minuts.

- Els reactius per a la mesura simultania de les Vitamines B1 i B6 per HPLC o UHPLC amb
deteccio fluorescent o MS han d’incloure el reactiu derivatitzant per a la seva deteccio
per fluorescencia mostra i els respectius estandards interns. El temps de preparacio de
les mostres ha de ser <3 hores i el temps de cromatograma <5 minuts.

- Els reactius per a la mesura del perfil complet d’Acilcarnitines en plasma o sang seca en
paper per LC-MS/MS han de contenir com a minim reactius, fungibles i patrons interns
deuterats per a la correcta quantificacié de totes les especies del perfil informades.
També ha d’incloure tots els reactius i fungible (filtres, solvents, columnes, etc.)
necessaris tant per a la fase de preparacié de mostres com I’analitica propiament dita. Es
valorara positivament si es disposa controls interns per a plasma, per a la validacio i
seguiment de séries analitiques.

- Els reactius per a la mesura de Metilmalonat en plasma per LC-MS/MS han d’incloure
patrons de calibracié i estandards interns especifics marcats amb isotops estables, i tots
els reactius i fungible (filtres, solvents, columnes, etc.) necessaris tant per a la fase de
preparacido de mostres com |'analitica propiament dita. S’"han de complir les diferents
especificacions analitiques (precisio <15%, limit de quantificacido (punt mes baix del
calibratge tingui una imprecisio <20%), linealitat (desviacid de la linealitat <20%),
verificacio de la corba (desviacié percentual <20% en el 75% dels punts)) establertes pel
laboratori.

- Els reactius per a la mesura d'Acids organics en orina per cromatografia de gasos amb
espectrometria de masses (GC-MS) han d’incloure I'equipament necessari per a la seva
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mesura, un cromatograf de gasos amb espectrometre de masses simple, cedit durant la
durada del concurs. Els reactius han d’incloure patrons de calibracié per als components
gualitativa i quantitativament més rellevants (lactat, glicolat, 3-hidroxipropionat, 3-
hidroxibutirat, 3-hidroxiisovalerat, metilmalonat, 4-hidroxibutirat, etilmalonat, glicerat,
fumarat, glutarat, 3-metilglutaconat, malat, adipat, piroglutamat, 2-hidroxiglutarat, 3-
hidroxiglutarat, 2-cetoglutarat, suberat, sebacat, metilcitrat, 4-hidroxifenil-lactat,
succinil-acetona, vanil-lactat, isovaleril-glicina, tiglil-glicina, hexanoil-glicina, suberil-
glicina) i patrons interns especifics. També reactius per a la derivatitzacié especifica per
sililacio (piridina i BSTFA/TMS). Igualment s’ha de proveir de materials per a control intern
amb matriu d’orina. També s’ha de proveir columna cromatografica d’especificacio
HP5MS 30m x 0.25mm x 0.50um de pel-licula, o equivalent. Finalment, provisié de
material fungible necessari: vials de vidre de 1,5 ml preparats per a volum petit (<200 uL),
taps d’alumini de silicona/PFTE, xeringues d’injeccié de 1i 5 pL, glass-liners i septums de
silicona especifics pel sistema de GC-MS aixi com altres materials que siguin necessaris
per a la realitzacié dels analisis.

- Els reactius per a la mesura d'Aminoacids en plasma, orina i LCR per LC-MS/MS han
d’incloure la cessid durant la durada del concurs d'un LC-MS/MS d'alta sensibilitat,
mesurada com estradiol, igual o inferior a 1 pg/mL. Els reactius han d’incloure patrons de
calibracio i estandards interns especifics marcats amb isotops estables, i tots els reactius
i fungible (filtres, solvents, columnes, etc.) necessaris tant per a la fase de preparacié de
mostres com l'analitica propiament dita. S’han de complir les diferents especificacions
analitiques (precisié <15%, limit de quantificacié (punt mes baix del calibratge tingui una
imprecisio <20%), linealitat (desviacid de la linealitat <20%), verificacié de la corba
(desviacid percentual <20% en el 75% dels punts) establertes pel laboratori.

2.3.1 Rendiment dels reactius

Es controlara el rendiment dels reactius. Per aix0, les empreses licitadores hauran
d’especificar el rendiment real de cada presentacié en la documentacid aportada. En el cas
gue un cop adjudicat I'expedient, es detecti que el rendiment dels reactius és inferior al
rendiment declarat en la documentacid aportada durant la licitacié, el proveidor haura
d’abonar a cost cero la quantitat proporcional de reactius que no han arribat al rendiment.
El rendiment es mesurara com les mostres lliurades registrades al sistema informatic del
laboratori respecte al nombre de reactius i proves associades subministrades per I’empresa
adjudicataria en un periode de temps de 6 mesos, permetent una desviacié de fins un 10%
respecte el que el licitador ha aportat en la documentacié (rendiment real). Si la situacid
persisteix més de 6 mesos i el Servei ho considera oportu, es podra passar a la segona oferta
amb millor relacié qualitat-preu.

Pagina 8



Vall d'Hebron

EXPEDIENT PER A LA CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE Plec de prescripcions tecniques
REACTIUS | MATERIAL FUNGIBLE PER A LA PLATAFORMA DE
CROMATOGRAFIA | ESPECTOMETRIA DE MASSES PER ALS LABORATORIS
CLINICS DE L’HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON CS/AH01/1101331934/23/AMUP

2.4 Requisits obligatoris addicionals

Totes les caracteristiques descrites en aquest punt son d’obligat compliment i seran motiu
d’exclusié en el cas d’incompliment o no constancia del compliment en la proposta. El proveidor
haura de complir amb tots els requeriments estipulats al plec de condicions técniques fins a la
finalitzacio del contracte.

2.4.1 Instal-lacié de I'equipament

- L'adjudicatari ha d'instal:lar als instruments de mesura les metodiques necessaries per a
la correcta mesura de les proves licitades.

- L'adjudicatari ha de proporcionar els gasos i el seu corresponent equipament
(manoreductors, canalitzacions, subjeccions de seguretat, etc.) necessaris per al correcte
funcionament de la mesura.

- L'adjudicatari ha fer-se carrec de l'extraccio de gasos i vapors de solvents amb la
instal-lacio adequada que permeti la seva sortida a I'exterior d'acord amb la normativa
(conductes, motors, filtres, etc.).

- L'adjudicatari ha de fer-se carrec de les instal-lacions eléctriques i informatiques (endolls,
interruptors, diferencials, magneto térmics, cablejat, punts de xarxa, etc.) necessaries i
I'adequacidé dels espais en tots els aspectes que calgui per a la correcta instal-lacio i
funcionament dels sistemes de mesura.

- L'adjudicatari ha de proporcionar els equips de refrigeracié necessaris (tipus split) per a
mantenir la zona de treball (plataforma de cromatografia) dins de les especificacions
termiques i d'humitat de treball dels equips de mesura durant tot I'any.

- L'adjudicatari es fara carrec de la connexio al sistema informatic del laboratori dels equips
cedits: sistema integral de laboratori (SIL).

- L'adjudicatari ha de proporcionar, per cada prova adjudicada, una certificacié de la
gualitat de la mesura en I'equip amb els reactius subministrats, estimada d'acord amb les
guies CLSI, demostrant que iguala o supera les caracteristiques analitiques indicades en
aquest plec. També cal aportar els certificats IVD o IVDR d'acord amb la normativa actual.

- L'empresa adjudicataria garantira la continuitat del servei del laboratori clinic en les
proves adjudicades durant el periode de transicié fins a la validacid de les proves
implementades, proporcionant els reactius utilitzats abans de |'adjudicacié i elements
necessaris per a mantenir aquesta continuitat.
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2.4.2 Manteniment de I'equipament

- L'adjudicatari es fara carrec del manteniment preventiu i correctiu complet (peces,
ma d'obra, desplacaments i altres despeses necessaries) dels equips de cromatografia,
espectrometria de masses i robots preparatius necessaris per a les mesures licitades en
aquest plec durant la duracid del contracte, tant dels equips cedits per I'empresa
adjudicataria com del equips que son propietat de I’'Hospital amb numeros d’inventari
seglient: espectrometre de masses 1134539 i espectrometre de masses 1125986;
cromatograf 1125985 i cromatograf 1133942. Aquest manteniment ha de garantir el
funcionament al menys el 95% del temps de treball anual, amb un servei d'atencid
continuada telefonica de 8h a 17h en dies laborables. En cas de que el laboratori no pugui
donar resposta en el dia a les mostres urgents, per avaria o qualsevol altre circumstancia
relacionada amb la solucié subministrada, I'adjudicatari s'encarregara de I'enviament de
les mostres afectades a un altre laboratori amb la mateixa metodologia.

- El manteniment preventiu dels equips de cromatografia, espectrometria de masses
i robots preparatius necessaris per a les mesures licitades en aquest plec sera I'establert
pel proveidor, perd sera al menys una vegada a l'any. Per fer aquests manteniments,
s'acordara una data concreta amb el responsable de la plataforma de cromatografia-
espectrometria de masses dels laboratoris clinics de I'Hospital Vall d'Hebron. En cap cas
es poden endarrerir els manteniments preventius acordats més d'un mes natural des de
la data assignada.

- L'empresa adjudicataria subministrara tot el material i equips necessaris per a la
correcta realitzacid de la tecnica sense carrec per a I'hospital: calibradors, controls de
diferents nivells per a cada immunosupressor, fungibles, columnes analitiques, etc.

- Pel volum de proves previstes i per assegurar la qualitat de la mesura de les noves
proves, el proveidor cedira temporalment a I'hospital per un temps igual a la duracié del
present concurs un analitzador LC-MS/MS d'alta sensibilitat i un analitzador GC-MS de
guadrupol simple.

- Al finalitzar el concurs I'adjudicatari es compromet a mantenir el subministrament
de reactius i els equips cedits en correcte funcionament fins a la implementacio per part
del seglient adjudicatari dels nous metodes validats. El seglient adjudicatari es fara carrec
de les despeses que suposi la continuitat d'aquest subministrament.

En relacié al numero d’equipaments cedits i el manteniment d’aquests:

v' Si en l'adjudicacié del contracte no hi hagués cessié d’equipament nou,
I’adjudicatari assumira de la mateixa manera que la descrita el manteniment
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preventiu i correctiu complet dels equips que sén propietat de I'Hospital amb
numeros d’inventari seglient: espectrometre de masses 1134539 espectrometre
de masses 1125986; cromatograf 1125985 i cromatograf 1133942,

v' Si en l'adjudicacié del contracte només es portés a terme la cessid d’un
equipament nou, I'adjudicatari assumira de la mateixa manera que la descrita el
manteniment preventiu i correctiu complet dels equips que sén propietat de
I’'Hospital amb nimeros d’inventari seglient: espectrometre de masses 1134539 i
espectrometre de masses 1125986; cromatograf 1125985 i cromatograf
1133942., i també del nou equipament cedit.

L’empresa adjudicataria, a més, es compromet al recanvi tecnologic per avaria irreparable
o per no compliment de requeriment técnic de I'aparell o per obsolescéncia.

El manteniment tant en la modalitat preventiva com en la correctiva durant tota la durada
del contracte, incloses les prorrogues, no representara cap cost afegit per I'Hospital
Universitari de la Vall d’Hebron.

Es valorara I'’equipament que sera cedit per I'empresa adjudicataria.

2.4.3 Actualitzacions

- Si durant la vigéncia del contracte es produeix un canvi de referencia, de forma de
presentacid dels productes o altres modificacions, I'empresa adjudicataria s’obliga a
informar amb antelacié suficient de qualsevol modificacio a la Direccié del laboratori
clinic, que tramitara a la Direccié Economica de I'Hospital per a la seva aprovacio, i si és
el cas, per tal que sigui incorporada, mantenint sempre el mateix preu per determinacio.

- En cas d'existir reactius per detectors UV-vis i per LC-MS/MS, es podra canviar d'un tipus
a l'altre si la disponibilitat d'equips ho permet i les tecniques son equivalents.

2.4.4 Control de qualitat

- Els materials de control intern i extern seran els adequats i necessaris per garantir la
gualitat dels resultats, en funcié de I'activitat rutinaria i urgent, de la técnica i de |'estat
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dels aparells. En el cas dels immunosupressors, es subministraran 4 nivells de
concentracio per a cada farmac. L'adjudicatari ha de financar el cost dels materials de
control intern.

- L’adjudicatari assumira els costos d’inscripcié al menys a un programa de qualitat
extern preferentment d'ambit internacional, escollit pel laboratori, amb una freqiéncia
minima mensual, si es disposa, o la freqliencia especifica de cada control de qualitat
extern i amb cobertura de la totalitat (o totes les que existeixin) de les proves que formen
part d'aquest plec.

2.4.5 Formacio

- Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal del laboratori clinic per
assolir un Us optim i eficient de I'equipament, els sistemes, productes i serveis adjudicats
durant la vigéncia del contracte, al seu carrec.

- Ladireccio del laboratori clinic avaluara les necessitats dels diferents professionals i
acordara amb l'adjudicatari el pla definitiu de formacid del servei, les dates, horaris i lloc
de realitzacio i el desplegament del pla de formacio.

- Anualment, s'avaluara els resultats formatius, i conjuntament amb els adjudicataris
planificaran les necessitats formatives anuals del personal del servei, que inclouran: la
formacio de nou personal, els reciclatges i la formacié continuada.

3. Duradaiimport de la contractacid
3.1. Durada del contracte

La durada del contracte sera des de la seva adjudicacio fins el 31 de desembre de 2026. Aquest
contracte podra ser prorrogat fins el 31 de desembre de 2027.

Amb aquest termini fixat per a la prorroga aconseguim garantir la concurréncia entre els diversos
operadors economics per una banda, i motivant als licitadors fent que al contractacié sigui més
atractiva des del punt de vista economica, per altra.

3.2. Import de la contractacio
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Plec de prescripcions tecniques

CS/AH01/1101331934/23/AMUP

L'import anual de la contractacio sera de 519.877,00 € sense IVA. El preu unitari maxim s’ha pres
com a referéncia dels preus de sortida de la darrera licitacid per a la contractacié d’aquest

subministrament, establert d’acord al seglient quadre:

L . Consum Preu/u Import

Sy DSl AR previst/u sense IVA sense IVA
Proves Immunosupressors (Tacrolimus,

10026443 | Ciclosporina, Sirolimus i Everdlimus) 30.000 12,50 € 375.000,00 €
(LC-MS/MS)

10026445 Proves antiepi!éptics (Lamotrigina) 1.000 9,00 € 9.000,00 €
(UHPLC-UV/Vis/Fluo, LC-MS/MS)

10026446 | Proves. neuroléptics (Clozapina) 1.500 7,90 € 11.850,00 €
(UHPLC-UV/Vis/Fluo, LC-MS/MS)
Proves. antifungics (Voriconazol /

10026447 Posaconazol /|traconazo| 1.100 6,80 € 7.480,00 €
(UHPLC-UV/Vis/Fluo, LC-MS/MS)

10026444 | Proves acilcarnitines 400 5,80 € 2.320,00 €
(LC-MS/MS)

10032926 | Proves metilmalonat 110 9,70 € 1.067,00 €
(LC-MS/MS)

10032927 | Proves Aminoacids 1.600 15,80 € 25.280,00 €
(LC-MS/MS)

10011929 | Proves acids organics 1.500 1500€ | 22.500,00 €
(GC-MS)
Proves Vitamina B1 (tiamina) i B6

10026448 | (piridoxina) 2.500 11,80 € 29.500,00 €
(UHPLC-UV/Vis/Fluo)
Proves Vitamina A (retinol) i Vitamina E

10026449 | (tocoferol) (UHPLC-UV/Vis/Fluo, LC- 5.200 6,90 £ 35.880,00 €
MS/MS)

IMPORT TOTAL SENSE IVA €| 519.877,00 €

L'import total del contracte, amb prorroga inclosa sera és detalla al quadre segiient:

EXERCICIS

TOTAL SENSE IVA

TOTAL AMB IVA

2023

519.877,00 €

629.051,17 €
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2024 519.877,00 € 629.051,17 €
2025 519.877,00 € 629.051,17 €
2026 519.877,00 € 629.051,17 €
2027 (prorroga) 519.877,00 € 629.051,17 €
TOTAL 2.599.385,00 € 3.145.255,85 €

4. Presentacio de les ofertes

4.1 Acord Marc

Cal presentar per a cada article, I'oferta economica i tota la documentacié acreditativa dels
requisits tecnics corresponents.

Les caracteristiques per a la presentacio de I'oferta tecnica i de I'oferta economica estan
descrites a continuacio.

4.2 Oferta técnica

Model d’oferta técnica - Documentacio a presentar al sobre n22

La documentacié tecnica de les ofertes ha d’incloure obligatoriament la segiient informacid:

* La Fitxa tecnica de producte: cal descriure les dades especifiques delproducte. En
resum, caldra indicar la denominacié general del producte, la identificacio de
I’'empresa, les dades especifiques del producte i les acreditacions i els certificats de
compliment de la legislacié vigent (marcat CE de producte sanitari) i d’altres certificats
gue acreditin la qualitat del producte, emesos per laboratoris reconeguts oficialment.

Aquesta informacidé haura d’acomplir els seglients requisits per tal de ser tinguda en compte a
la fase de valoracié d’ofertes:
1. Identificacié del producte per mitja del codi atotes les pagines.
2. Tota aquestainformacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.
3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques tecnigues detallades a la
descripcié del producte i els criteris d’adjudicacid.
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En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica del producte,
I’oferta tecnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacio técnica un maxim de 25 fulls a doble
cara (50 en total), amb lletra format Arial 11 presentat en DIN A4.

No és necessari incloure documentacié bibliografica del productes oferts. En el cas que I'organ
de contractacié ho consideri oportu, és requerira a les empreses licitadores la presentacié de la
documentacio tecnica addicional necessaria.

4.3 Presentacio de mostres

L'organ de contractacio, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant
el periode d’avaluacié de les ofertes. En cas que es requereixin aquestes mostres, el licitador
haurade lliurar-les al lloci persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en el termini maxim
de 48 hores. Si les mostres no son presentades en el termini indicat, I"oferta quedara exclosa.

Aquestes mostres seran provades i avaluades pel Servei, si les seves caracteristiques no
coincideixen amb les fitxes tecniques presentades o s’observa un funcionament incorrecte,
I’oferta quedara exclosa de la licitacio. Aquestes avaluacions no conformes, es justificaran en un
informe elaborat pel Técnic que el Servei assigni.

Amb les mostres presentades, |I'Hospital Universitari Vall d’Hebron es reserva el dret de fer-ne
I’4s que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per escrit a
la Unitat de Gestié Economica en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec
del proveidor.

4.4 Oferta econOmica

Els preus maxims de licitacid sén els preus que figuren a l'apartat 3.2 d’aquest plec de
prescripcions tecniques per a cada tipus de material. Les ofertes que excedeixin el preu maxim
sense IVA no seran valorades.

5. Condicions logistiques i de subministrament

5.1 Condicions de subministrament
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L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en
les condiciones adequades sense cap carrec.

El material desembalat pero no fet servir i en correcte estat, es retornara al proveidor, que no
el facturara.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre
destinatari, haura d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

5.2 Garanties de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat en I'abastiment a I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament:

* Hauran de comunicar-ho a la Unitat de Gestid Economica de I'Hospital.

* Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacid suficient, per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part de I'Hospital.

*En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, la Unitat de Gestié Economica de I’"Hospital Universitari Vall d’Hebron prendra
les mesures oportunes per tal de garantir-ne el subministrament.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigencia
del contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum de I'Hospital.
Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta o
emergeéncia que pogués sorgir.

5.3. Previsions de consums
Les quantitats per cadascun dels articles es recullen a I'apartat 3.2 d’aquest Plec de Prescripcions
Tecniques, aquestes quantitats son estimatives i corresponen a una previsio d’un any de consum.

5.4. Termini de lliurament

L’empresa adjudicataria ha de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a la
comanda que es rebi.

El termini maxim d’entrega dels productes que se subministrin sera de 48 hores en dies habils
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des de la data de la comanda.

L'incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'0rgan de contractacio.

5.5. Unitats minimes de comanda

No hi ha quantitat ni import minim de comanda.

5.6 Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-
missatge ORDERS emesa per el operador logistic o centre peticionari. Aquest lliurament estara
degudament documentat amb I’albara corresponent.

En el moment de la recepcio del material es verificara la integritat de I'embalatge. En el cas que
aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a I’'empresa.

En relacié a I'albara que es lliurara per duplicat, s’"haura de detallar la seglient informacio:
* NIF del proveidor

* Numero de comanda realitzada per la Unitat de Gestié Econdmica de I'Hospital.
* Codi SAP de I'article

* Referencia i codi EAN (GTIN)

* Descripcié del producte

* Numero de lot i caducitat

* Quantitat per referéncia

* Preu unitari

* Import total

5.7 La tragabilitat dels productes

Per assegurar el compliment de la norma (RD 634/1993 i RD 414/1996), I'adjudicatari sota la
seva responsabilitat assegurara la correcta identificacid en cada un dels articles.

Les caixes vindran etiquetades amb codi de barres (codi de barres EAN-128) on s’informara com
a minim del nimero de serie i de la caducitat.
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L’albara identificara el codi d’article, la referéncia, la descripcio, el nimero de série i la
caducitat, aixi com la quantitat per referéencia.

5.8 Sistema EDI

L’'Hospital Universitari Vall d’Hebron utilitza el sistema EDI com a uUnic mitja d’intercanvi de
documents comercials amb els proveidors, en concret els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS)

* Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOS5). En aquest
missatge haura de verificar els camps seglients:

Codi EAN (GTIN)

Referencia del producte

Quantitat

Si tots els camps son correctes ha de confirmar I’ORDRSP.

Si no es verifica, caldra indicar les incidencies en els camps corresponents.

O O O o O

® Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN 005. Aquest albara haura de detallar
les dades seguents:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
El codi d’article SAP

La referénciai el codi EAN (GTIN)

La descripcid del producte

El nUmero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacié

Confirmacio de recepcid o mercaderia missatge RECADV D96A UN EAN0O3

O OO O0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOo

Si la incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar a la Unitat de Gestid
Econdomica de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron a través de I’'ORDRSP, i si és necessari, també
a la Gerencia de Compres de I'ICS mitjangant I"aplicacié GIC. Al crear la incidéncia en el GIC
s’hauran d’escollir els parametres seglents:
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AGRUPACIO VARIACIONS EN LA COMANDA
Tipus 010. Errors en preus de material
Motiu Error interpretacioé Unitat mesura

Error transcripcio

Error de preu en la factura

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat d’AECOC
(GS1 SPAIN) acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:
0 Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)
Xarxa EDI
Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008
Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005
Missatge DESADV D.96A UN EAN 005
Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003
Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

O O O O oo

Transitoriament, i durant un termini maxim de 30 dies, a comptar des de la data de resolucié
d’adjudicacio definitiva, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les
comandes a través de la plataforma.

Web http://comedinet.ediversa.net i hi podran accedir introduint les dades seglients:

* |dentificador
* Contrasenya

L'incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucid del contracte de
subministrament. En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

* Configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de comanda
¢ Visualitzar els documents rebuts
e Generar facilment els documents a enviar
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Un cop ja es tingui 'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents
rebuts i generar facilment els documents a enviar.

5.9 Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de I'operador logistic Logaritme
ServeisLogistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en I'ORDER.

Amb I'excepcio del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar
en paletes que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:
@ Palets europeus d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-15.
® Palets retractilats
® Palets amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (la estructura inclosa)
® Els palets han de contenir un Unic material i lot.

En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir diferents

articles degudament ordenats i amb identificacid clara externament. Els albarans aniran a
I’exterior de I'embalatge.

Detall de I’estructura de les paletes:

1200 mm

100
227.5 ma~ 5

145 mm™~_~

4 “‘-._ o — -
227.5 mimit & 145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5mm 145 mm

145 mm 100 i

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN- 128-
1,amb la informacio segiient:

Referéncia
Lot
Caducitat
Quantitat
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La referencia de l'etiqueta ha de ser la referencia adjudicada, que es correspondra amb la
indicada al’oferta economica en el camp f renc .

En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la
integritat del’embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.

5.10 l’albara

Cal presentar:
e Albara en suport paper per duplicat
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANQOO5

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

e NIF del proveidor

e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

e El codid’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
e Lareferénciai el codi EAN ( GTIN).

La descripcio del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacié

5.11 Recepcid de mercaderia

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina de
recepciod, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissio de la mercaderia, es donara l'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es
donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid perqué procedeixi a la
descarrega del materiali a I'ordenacid, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins
gue es comprovil'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.
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Una cop efectuada la revisio, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comite del Sector Salut
de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o
incidencia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcié per la quantitat
real lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la
guantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada,
s’ha de lliurarel més aviat possible, amb el mateix nimero de la comanda que haquedat
parcialment servida.

5.12 Motius pels que es rebutja una mercaderia

A.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en
el moment de I'adjudicacié.

B.-La forma de presentacio és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple
de la unitat demanada

C.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacio
de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el producte en situacio
d’estoc disponible

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem de Logaritme.

D.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.
En cas quée I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels

altres proveidors de |'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament
pendent.

5.13 Condicions dels lliuraments directes al centre peticionari (no passen per I'operador
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logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a I'operador
logistic Logaritme, s’"hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran
d’establir-se abans de I'inici d’execucié.

6. Notificacio d’incidencies

Les incidéncies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir respecte a preus,
referencies, discontinuitats o obsolescéncies, cessidé a altres proveidors, etc. aixi com, si es
precisa algun aclariment a I'adjudicacié o informar I'adjudicacio de referencies erronies, s’hauran
de notificar a la Unitat de Gestié Economica de |I'Hospital.

7. Innovacio tecnologica

L’adjudicatari oferira a I’'Hospital Universitari Vall d’Hebron els avancos i millores tecnologiques
gue els materials adjudicats experimentin durant I’execucid de la contractacio. En els casos que
el preu unitari no es vegi afectat per la millora tecnologica, el nou implant podra ser substituit
per I’ adjudicat.

En cas que aquestes innovacions tecnologiques tinguin com a repercussio un increment de preu,
el proveidor haura d’informar a I'Hospital que haura de fer una previa validacié tecnica i
economica i la seva incorporacié haura de ser valorada per la comissio técnica corresponent. Si
per a I'aprovacio de la comissio tecnica d’aquest material cal efectuar alguna prova, el proveidor

es compromet a subministrar el material sense cost pel centre hospitalari, amb les mateixes
garanties.

8. Facturacio electronica

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjangant qualsevol dels seglients
formats electronics:

Format facturae
Format EDIFACT

En cas de voler utilitzar aquest ultim, abans de comengar a enviar les factures el seu proveidor
EDI haura d’haver demanat la interconnexid de la seva bustia amb la de I'Institut Catala de la
Salut. El intercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb d’altres
administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administracio Oberta de
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Catalunya (Consorci AOC)

Per obtenir mes informacié referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest intercanvi
electronic i contingut dels missatges, les empreses poden accedir a:

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacié complementaria a:

conformitat.factures@vhebron.net

Dr. Tomas Pumarola Sufié
Director de Laboratoris Clinics
Hospital Universitari Vall d’'Hebron
Barcelona, 21 de febrer de 2023
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ANNEX I: Normes de seguretat per als xofers dels vehicles de transport de mercaderies

L’operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre
estiguin a les seves instal-lacions, el detall de les quals és el seglient:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb I'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de lliurament, procedeix
en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions, seguir les seglients instruccions:

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control d’accessos). @
2. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de _LI.}
circulacio, conforme a la senyalitzacié existent. w
3. Carga-descarrega de material de la caixa del camid. Segueix les indicacions del personal de

Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camid es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat, amb
el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calco a les rodes en el cas que
per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de vehicle. En cap cas es romandra
aturat amb el motor en marxa.

b. Quan voste conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplacant els

tendals en cas necessari. ES OBLIGATORIO
d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions :

necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i correr els tendals
i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.

4. Per I'accés a la zona del magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla reflectant.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els passos habilitats MR
per a vianants.

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.
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6. En cas d'emergencia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures. Seguiu les instruccions de el

personal de LogaritmeVagi a punt de reunio (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb l'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions on es lliurin les

mercaderies, procedeix en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les
seglents instruccions:

1. Accésal recinte. Una sessié quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

-

=

2. Circulacid. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de
circulacio, conforme a la senyalitzacio existent. w
DE

3. Per a l'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla

USO OBLIGATORIO
CHALECO
REFLECTANTE
reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i utilitzeu

sempre els passos habilitats per a vianants. @

4. Menjar i beure només en les zones habilitades.

5. En cas d'emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunié (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.




