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Elements técnics del contracte

Objecte del contracte:

Servei d’obtencié de resultats clinics individualitzats que permetin dispensar el tractament
complementari més adequat a pacients amb cancer de mama.

En particular, el procediment consisteix en un test de determinacié genetica de mostra
biologica validat en parafina per pacients de recent diagnostic de cancer de mama per

técnica de RT-PCR.

Requeriments técnics especifics

Els requeriments técnics especifics del servei a licitar sdn els descrits a continuacio:
e Técnica emprada gRT-PCR.
e Hade permetre I'analisi en teixit tumoral inclos en parafina i fixat amb formalina.

e Han d’aportar dades sobre receptors d’estrogens, progestagens i HER2 per la determinacio
del fenotip.

e Poder pronostic i predictiu que estima la probabilitat de recidiva a 10 anys.
e Capacitat predictiva del benefici de tractament amb quimioterapia.

e Larecollida de mostresientrega de resultats les realitzara I'empresa adjudicataria que haura
de comptar amb personal especific propi per aquesta tasca.

e Elservei de recollida de mostres sera personalitzat.
e Elsenvasos, contenidors i formularis de sol-licitud els proporcionara I'empresa adjudicataria.

e Els professionals medics de I'HSP podran sol-licitar el test per pacients amb cancer de mama
de recent diagnostic, en aquells casos en els que tinguin dubtes sobre el benefici de
I’'administracié de quimioterapia i compleixin els requisits clinics definits pels responsables
de I'Hospital.

e A mésde les sol-licituds del test per pacients amb ganglis negatius també s’inclouen:
- Test de cancer de mama, per pacients amb ganglis positius en aquells casos
en que els responsables de I’'Hospital ho considerin oportu i sempre dins de
les especificacions del fabricant.
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- En aquells casos en els que es plantegi un tractament previ a la cirurgia
mamaria per avaluar el grau de sensibilitat a la quimioterapia

e No existira cap limit per la sol-licitud de les proves més enlla de les que quedin recollides per
part dels criteris clinics preestablerts.

Requeriments técnics generals
L'acreditacié de la documentacio técnica s’ha de presentar en catala i/o castella, en format
digital on han de constar

Documentacio tecnica

Els proveidors en la seva oferta técnica han de presentar, com a minim, la documentacié que
respongui a tots i cadascun dels Requeriments Téecnics expressats en aquest document. En
aquesta documentacié haura de constar com a minim:

1. Aspectes regulatoris, qualitat i organitzacioé:

Documentacié regulatoria

Sistemes de qualitat: certificacions i acreditacions

Organitzacio assistencial

Caracteristiques del personal: formacid, activitat cientifica i publicacions
Sistemes d’atencié a la sollicitud: atencié i recolzament a la sol-licitud
(ordinaria, urgent, ampliacié de proves)

2. Gestio de mostres i transport:

Contenidors, subministrament, caracteristiques

Sistemes d’identificacié de mostres, tracgabilitat, etc.

Caracteristiques de la missatgeria: personal, mitjans, circuit, horari, etc.
Tractament de mostres

3. Tractament de les mostres:

Metodes i equips

Temps de resposta en emetre el resultat

Condicions especials d’obtencid de la mostra

Resultats informats: tipus d’informe, unitats, valors de referéncia, interpretacio,
limitacions, seccions de realitzacié i responsable

4. Informes i arxius:

Tipus d’informes
Mitjans d’emissié i enviament
Conservacié i recuperacio de les mostres

5. Altres serveis de valor afegit, entre d’altres:

Consultoria clinica

Recolzament i assessoria técnica
Informacié técnica

Informacié estadistica i economica
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- Atenci6 al client
- Cursos de formacié (es valoraran acords amb Universitats i altres CCAA)

Transferéncia d’informacio i proteccié de dades

e La transferéncia d’informacié haura de garantir les normes de proteccié de les dades de
caracter personal per la qual cosa, I'adjudicatari haura d’estar obligat a utilitzar un sistema
propi i tancat de comunicacio, sense utilitzar xarxes publiques d’enviament de dades que no
asseguren la confidencialitat inherent als resultats analitics.

e L’empresa adjudicataria enviara llistats mensuals de proves sol-licitades amb el detall dels
tests valids, a efectes de control. L'empresa adjudicataria estara obligada a la creacié d’un
fitxer historic amb totes les peticions i resultats sol-licitats per I'HSP, garantint I’accés directe
i reservat al mateix.

e Seguretat de les dades: I'encarregat del tractament de les dades haura d’adoptar les
mesures d’indole tecnica i organitzatives necessaries que garanteixin la seguretat de les
dades de caracter personal i evitin la seva alteracid, pérdua, tractament o accés no
autoritzat.

e Deure de secret: totes les persones que intervinguin en el tractament de les dades de
caracter personal estan obligades a guardar el secret professional respecte a aquestes,
obligacid que subsistira encara després de la finalitzacié de les seves relacions amb el titular
del fitxer.

e Les despeses de recollida de mostres i entrega dels resultats aniran a carrec de I'empresa
adjudicataria, responsabilitzant-se directament i totalment tant de les despeses com de la
cobertura de tots els riscos que poguessin ocasionar els enviaments, per la qual cosa sera
imprescindible I'aportacié de la documentacio acreditativa del sistema utilitzar per aquesta
finalitat.

Denominacid i descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen

e Els licitadors han de presentar I'oferta a la totalitat del servei.

e Les quantitats que figuren al present expedient sdn merament estimatives del consum de
I’'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a I'alga o0 a la
baixa, en funcid de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de prestar

serveis d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de Logistica.

e L’inici del servei haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el termini estipulat
en el Plec de Clausules Administratives Particulars.
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Barcelona a 18 d’abril 2024

Vist i plau
Dr Alfons Torrego

Direccio Meédica



