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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES DE LA CONTRACTACIO DEL SERVElI DE TEST DE
DETERMINACIO GENOMICA DE MOSTRA BIOLOGICA VALIDAT EN PARAFINA PER PACIENTS DE
RECENT DIAGNOSTIC DE CANCER DE MAMA PER TECNICA DE RT-PCR (ONCOTYPE DX®) AMB
DESTI AL SERVEI D’ONCOLOGIA DEL CONSORCI MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA

1. OBJECTE DEL CONTRACTE:
L'objecte del contracte és el servei de test de determinacié genomica de mostra biologica validat en parafina
per pacients de recent diagnostic de cancer de mama per técnica de RT-PCR (Oncotype DX®) amb desti al
Servei d’'Oncologia del Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona (en endavant CMPSB).

Aquest contracte inclou el subministrament de del kit Oncotype DX® Mama.

2. CARACTERISTIQUES TECNIQUES:
Els requeriments técnics/clinics especifics del servei licitat sén els descrits a continuacio:

e La recollida de mostres i lliurament de resultats les realitzara 'empresa adjudicataria que haura de
comptar amb el personal especific propi per aquesta tasca.

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

e Els professionals medics del CMPSB 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
guimioterapia i compleixin els requisits clinics definits pels responsables del CMPSB.

e Les sol-licituds del test inclou, pacients tant amb ganglis negatius com positius.

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.

3. DOCUMENTACIO TECNICA:

L’empresa licitadora en la seva oferta técnica ha de presentar, com a minim, la documentacié que respongui
a tots i cadascun dels Requeriments Teécnics expressats en aquest document. En aquesta documentacio
haura de constar com a minim:

1. Aspectes regulatoris, qualitat i organitzacio:

- Documentaci6 regulatoria

- Sistemes de qualitat: certificacions i acreditacions

- Organitzacio assistencial

- Caracteristiques del personal: formacio, activitat cientifica i publicacions

- Sistemes d’atencio a la sol-licitud: atencié i recolzament a la sol-licitud (ordinaria, urgent,
ampliaci6 de proves)

2. Gestio de mostres i transport:

- Contenidors, subministrament, caracteristiques

- Sistemes d’identificacié de mostres, tracabilitat, etc.

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

- Métodes i equips

- Temps de resposta

- Condicions especials d’obtencié de la mostra

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

4. Informes i arxius:

- Tipus d’emissié i enviament
- Conservaci6 i recuperacio de les mostres

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

- Consultoria clinica

- Recolzament i assessoria técnica

- Informaci6 técnica

- Informacio estadistica i economica

- Atenci6 al client

- Cursos de formacié (es valoraran acords amb Universitats i altres CCAA)

TRANSFERENCIA D’INFORMACIO | PROTECCIO DE DADES:

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

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 tots les peticions i resultats sol-licitats pel CMPSB, garantint 'accés directe i reservat al mateix.

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

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, obligacié que
subsistira encara després de la finalitzacio de les seves relacions amb el titular del fitxer.

FACTURACIO:

La facturacid es realitzara en 12 mensualitats equivalents, amb la possibilitat de realitzar dita facturacié6 amb
una periodicitat mensual diferent dins dels 12 mesos posteriors a la formalitzacio del contracte.

Les despeses de recollida de mostres i lliurament dels resultats aniran a carrec de '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 a utilitzar per aquesta finalitat.
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6. DISPOSICIONS COMPLEMENTARIES:

- Ellicitador ha de presentar 'oferta a la totalitat del servei.

Barcelona, a la data de la signatura electronica.

Dr. Victor Pé[ez Sola
Director de I'Area Médica i Assistencial
Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona



