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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL
PROCEDIMIENTO ABIERTO ORDINARIO SIMPLIFICADO SUMARIO, DEL EXPEDIENTE DE
CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE EXTRACCION
Y DETECCION POR PCR DE PATOGENOS GASTROINTESTINALES, CON NUMERO DE
EXPEDIENTE PCP-2369.

Este Pliego de Prescripciones Técnicas contempla el contrato de Suministro de un sistema
integrado de extraccién y deteccidn por PCR de patdgenos gastrointestinales.

El presupuesto maximo de licitacidn y valor estimado del suministro objeto del contrato es de
30.000,00 euros (IVA excluido).

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el Suministro de un sistema integrado de extraccion y
deteccién por PCR de patdgenos gastrointestinales. En concreto, este suministro tendrd que
cumplir con los siguientes pardmetros:

Este sistema debe proveer de reactivos de extraccion, reactivos de amplificacién y deteccion,
asi como de un equipo con capacidad de extraer acidos nucleicos y detectar simultaneamente
las dianas de los patdgenos incluidos en el panel, de forma integrada, en un solo equipo y en
formato monotest.

En el panel de microorganismos deben incluirse, como minimo, los siguientes:

Campylobacter jejuni, Salmonella, Yersinia, Vibrio, Shigella, patotipos E.coli (enteroinvasivo y
enterotoxigénico), toxinas tipo Shiga stx1/stx2, adenovirus, astrovirus, norovirus, rotavirus,
sapovirus, Cryptosporidium, Entamoeba histolyitica y Giardia lamblia.

El presente documento tiene como finalidad definir las caracteristicas y condiciones técnicas del
suministro.

2. PLAZO DE EJECUCION
El presente contrato estd previsto que tenga una duracidén maxima establecida hasta el 01 de
diciembre de 2023.

Se prevé que el inicio del contrato sea desde el dia siguiente a la formalizacion de este, fecha
desde la cual comenzara a computar la duracién del contrato y hasta la fecha maxima
establecida en el parrafo anterior.

El suministro se solicitard sucesivamente de forma especifica desde IDIBELL segln las
necesidades a satisfacer del equipo investigador, en el desarrollo del proyecto.

3. AMBITO DE ACTUACION

Mediante el presente contrato, la Dra. M2 Angeles Dominguez satisfara de forma directa, clara
y proporcional, su necesidad en el marco del proyecto 21DPG001 — COF21001 Este contrato esta
cofinanciado en el marco de la operacién “Projecte medicina 5P a I’Hospital Universitari de
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4localHealth de la convocatoria PRE/161/2019, d’1 d’agost, modificada per I'Ordre
PRE/197/2020, de 10 de novembre, amb una subvencié d’un 50% de la despesa elegible amb
carrec al pressupost de I’Administracio de la Generalitat de Catalunya”. El proyecto se enmarca
en la estrategia RIS3CAT y en el “Programa operatiu FEDER de Catalunya 2014 — 2020 Objectiu
d’inversio en creixement i ocupacio”.
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4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:
Se especifican a continuacién las caracteristicas técnicas del servicio sujeto a la licitaciéon que
conforma el objeto de la contratacion:

- Suministro de un sistema integrado de extraccion y deteccidn por PCR de patégenos
gastrointestinales.

- Este sistema debe proveer de reactivos de extraccidn, reactivos de amplificacion y
deteccidn para identificar simultdneamente los microorganismos descritos en el panel.

- En formato monotest, con minima manipulacién de la muestra y tiempo al resultado
maximo 1 hora.

- Validacion CE/IVD y aprobacion FDA.

- Caducidad minima 8 meses en el momento de la entrega

- El equipo debe integrar las funciones de extraccion de dcidos nucleicos, amplificacion,
deteccidn e identificacidn simultanea de los microorganismos descritos en el panel.

- Debe ser un Unico equipo, compacto y de sobremesa.

- Elequipo debe permitir la realizacidn de otras técnicas de diagndstico sindrémico.

- En el panel de microorganismos deben incluirse, como minimo, los siguientes:
Campylobacter jejuni, Salmonella, VYersinia, Vibrio, Shigella, patotipos E.coli
(enteroinvasivo y enterotoxigénico), toxinas tipo Shiga stx1/stx2, adenovirus,
astrovirus, norovirus, rotavirus, sapovirus, Cryptosporidium, Entamoeba histolyitica y
Giardia lamblia

- Debe conectarse con el Sistema Informatico del Laboratorio para transferir a éste los
resultados del test.

El presente documento tiene como finalidad definir las caracteristicas y condiciones técnicas del
suministro objeto de esta licitacion.

5. CONDICIONES DE ENTREGA DEL SUMINISTRO:
5.1. Autorizacion y registro

La referencia suministrada tiene que contar con las preceptivas autorizaciones para su
comercializacion.
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La empresa adjudicataria se comprometera a notificar inmediatamente cualquier cambio en las
autorizaciones.

5.2. Distribucién del producto
La empresa adjudicataria tiene que garantizar un servicio de calidad en la actividad de
distribucidn, siendo su funcidn prioritaria y esencial el abastecimiento a IDIBELL.

Si se produjera una rotura de stock de seguridad, serd obligacién de la empresa contratista
notificarlo anticipadamente al IDIBELL.

5.3. Entrega y albaranes

La entrega se realizard de forma sucesiva segun las necesidades del laboratorio IDIBELL. Se
procedera a emitir una peticion formal para el Suministro de un sistema integrado de extraccion
y deteccion por PCR de patdgenos gastrointestinales, necesario para el desarrollo del proyecto.
Se tendrd en cuenta los plazos minimos de fabricacidn y/o suministro. En su caso, la entrega de
los suministros se ejecutard en el lugar concreto que IDIBELL indique y siempre tendran que ir
acompaiadas por su correspondiente albaran.

Este ultimo tendra que contar con el detalle de la referencia y unidades suministradas. Mas
concretamente, en el albaran se tendra que identificar:

- Nombre y NIF del proveedor.

- Ndmero de comanda.

- Referencia del producto suministrada.

- Descripcion del producto.

- Cantidad suministrada.

- Precio unitario, a ser posible.

- Importe total, a ser posible.

5.4. Plazo de entrega
El adjudicatario se comprometera a suministrar los reactivos, con caracter general, en un plazo
maximo de 7 dias desde la recepcidn de pedido.

El incumplimiento de estos plazos comportara las sanciones que se especifican en el Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares (PCAP), pudiendo comportar la resolucion anticipada del
contrato a instancia del 6rgano de contratacion.

5.5. Caducidad
Los productos suministrados seran preferentemente los de fabricacion mas reciente y en todo
caso, tendran con caracter general, como minimo un plazo de caducidad de 8 meses.

5.6. Embalaje

Los productos estaran perfectamente condicionados en cuanto a su embalaje. La empresa
adjudicataria se comprometerd a transportar las referencias solicitadas debidamente, de
manera que se garantice totalmente sus condiciones de conservacién hasta su entrega,
impidiendo concretamente la rotura de la cadena del frio cuando esta sea necesaria.
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Las cajas de transporte deben ser resistentes a la penetrabilidad, al apilamiento y a la rotura del
embalaje y del contenido.

5.7. Retirada de los productos

Las empresas licitadoras deberan acreditar un procedimiento preestablecido de notificacién y
retirada de los productos en los casos que se de cualquier problema en alguno de los productos
entregados, tanto detectados por su parte como por parte de IDIBELL, asi como en los casos
surgidos por problemas relacionados con la seguridad y calidad de estos.

6. PRECIO DE LICITACION
El precio maximo de licitacidn es de 30.000,00 euros (IVA excluido).

Las ofertas econdmicas estan sometidas a los limites siguientes:

e Los precios de licitacion son maximos, en el sentido que las ofertas que superen estos
limites no serdn valoradas quedando automaticamente excluida.

e Las ofertas no pueden superar el nimero de 2 decimales.

e Laefectividad del contrato queda condicionada a la existencia de crédito presupuestario
suficiente en el proyecto y al precio unitario de la referencia. El IDIBELL no estd obligado
a gastar el presupuesto maximo de licitacion establecido para esta contratacion.

e No procede revision de precios.

En I'Hospitalet de Llobregat,

Dra. M2 Angeles Dominguez Luzén
Investigadora Principal
Fundacid Institut d’Investigacié Biomedica de Bellvitge
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