G BANC DE SANG
I TEIXITS

Informe técnic de valoraciéo dels criteris subjectius per al
subministrament de reactius i la cessio de I'’equipament necessari per
realitzar els estudis d’esterilitat requerits pel Banc de Sang i Teixits

EXP CS/2000/1100006346/25/PO

Els criteris d’avaluacio de caracter subjectiu son els seglents:
e Valoracio subjectiva: 30 punts

CRITERIS DE VALORACIO AVALUABLES SEGONS JUDICI DE VALOR (30 punts)

e Elements tecnics 30 punts

La puntuacié maxima de la valoracié subjectiva d’elements tecnics sera de 30 punts.
S’avaluara segons la documentacio técnica (Memoria tecnica i/o fitxes del producte)
aportada al sobre B i seguint els seguents criteris:

Elements Puntuacié maxima
Qualitat técnica de la proposta. Es valorara la capacitat 5

dels medis de cultiu per detectar el creixement de bacteris
i fongs i que el sistema estigui preparat per aplicacio
industrial.

Deteccié de positius. Es valorara l'adequacié de les 5
alertes visuals i sonores que genera els sistema quan els
cultius son positius.

Adequacié a GMP. Es valorara que els medis de cultiu 5
estiguin contrastats segons la Farmacopea Europea capitols
2.6.1 i 2.6.27. i l'aportacié d’estudis i bibliografia que ho
avali.

Validacio dels equips. Es valorara I'exhaustivitat del pla 5
d’'IQ/0OQ aportat i la seva adequacid a la normativa de
qualitat aplicable.

Tracabilitat. Es valoraran les -caracteristiques i les 5
prestacions del software per garantir el compliment dels
estandards de qualitat amb tracabilitat total i amigable de
mostres, de lots de medis de cultiu, d'usuaris, etc.
Certificats de promocio. Es valoraran la qualitat i les 5
caracteristiques dels certificats de promocié de creixement
conforme GMP i farmacopea europea que s’aporten amb
cada lot.

NOTA: Les ofertes que no arribin als 10 punts en la valoracid técnica subjectiva,
quedaran excloses directament de la licitacid i ni tan sols es valorara la oferta
economica.
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Es valorara la proposicié técnica en relacio als criteris sotmesos a judici de
valor d’acord amb els valors numérics establerts per a cada criteri en el Plec
de Clausules Administratives Particulars, i posteriorment s’ordenaran les
diferents propostes valorades per ordre decreixent, i s’aplicara la formula
segiient, per obtenir la puntuacio:

VT
P, =P X —*
P VT

n

Pop = Puntuacio de |I'Oferta a Puntuar

P = Puntuacio del criteri
VTOP = Valoracio Tecnica de |'Oferta que es Puntua

VT = Valoracio Tecnica de |'oferta Millor Valorada
La formula s’ha d’aplicar a cada criteri i després obtenir la puntuacié total.

*Nota: Condicié per a la puntuacié de les valoracions: no s’aplicara la férmula, i la
puntuacié a atorgar sera el valor obtingut en la fase de valoracié de les propostes
tecniques, prévia a 'aplicacié de la formula, de manera que s’asseguri un llindar minim de
valoracio tecnica per poder rebre la maxima puntuacié possible. Aquest llindar en cap cas
podra ser inferior al 50% de la valoracié de cada criteri.

Aixi doncs, existeixen dues opcions possibles respecte la funcié d’aquest llindar segons si
cap de les ofertes el supera (opcié 1) o almenys una de les ofertes tecnigues el supera

(opcid 2).

Opcio 1 - Si cap valoracid de les ofertes supera el llindar de valoracié minim, totes obtenen
com a puntuacio el valor obtingut en la fase de valoracid i cap gueda exclosa de la licitacid.

Opci6 2- Si alguna valoraci6 de les ofertes supera el llindar, es puntuen totes les ofertes i
cap queda exclosa de la fase de puntuacid, ni tampoc de la licitacid.
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Empresa licitadora: BIOMERIEUX

La documentacié aportada permet determinar que compleix tots els requeriments
exigits en el plec técnic.

Respecte a la valoracié subjectiva d’elements técnics, fins a un maxim de 30 punts,
ha seguit els criteris que determinaven els plecs. La puntuacié final es mostra en el

seguent quadre.

Element Puntuacié | Puntuacié | Justificacio
maxima | atorgada
Qualitat tecnica El proveidor aporta les fitxes técniques
de la proposta. Es dels medis de cultiu on es documenta la
valorara la capacitat dels medis de cultiu per
capacitat dels medis 5 5 detectar el creixement de bacteris
de cultiu per aerobis i anaerobis, llevats i fongs. Els
detectar el medis marcats amb “i” en el seu codi
creixement de estan especificament dissenyats i testats
bacteris i fongs i per al seu Us en microbiologia
que el sistema farmacologica industrial aplicat al
estigui preparat per control d’esterilitat de productes.
aplicacié industrial. S’atorga la maxima puntuacio.
Deteccié de El proveidor aporta documentacié que
positius. Es 5 5 mostra el sistema de deteccié de
valorara |'adequacio positivitat i les alertes visuals i sonores
de les alertes que genera el sistema BactAlert 3D.
visuals i sonores Aquestes alertes permeten la deteccid
que genera els immediata de les positivitats per part
sistema quan els del personal del laboratori i es
cultius sén positius. consideren adequades. S’atorga la
maxima puntuacio.
Adequacié a GMP. El proveidor aporta documentacio que
Es valorara que els 5 5 avala que el sistema BactAlert 3D és un
medis de cultiu meétode compendial segons el capitol
estiguin contrastats 2.6.27 de la Farmacopea relatiu a
segons la “Preparacions basades en cél-lules” ja
Farmacopea que es tracta d'un “Automated Growth-
Europea capitols Based Method” capag¢ de complir amb
2.6.1i2.6.27.i les condicions de temperatura
|'aportacié d’estudis d’incubacioé descrites a 2.6.27, i no
i bibliografia que ho destructiu, que permet la deteccid i
avali. subcultius dels microorganismes aillats.
S’atorga la maxima puntuacio.
Validacio dels El proveidor aporta el protocol
equips. Es valorara 5 5 d’instal-lacid i qualificacié (IQ/0Q). La
I’exhaustivitat del seva revisié mostra que és adequat a la
pla d'IQ/0Q aportat normativa de qualitat aplicable segons
i la seva adequacio Normes de Correcta Fabricacid i la
a la normativa de normativa de qualitat del Banc de Sang
qualitat aplicable. i Teixits. S'atorga la maxima puntuacio.
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Tracabilitat. Es
valoraran les
caracteristiques i
les prestacions del
software per
garantir el
compliment dels
estandards de
qualitat amb
tracabilitat total i
amigable de
mostres, de lots de
medis de cultiu,
d’usuaris, etc.

El proveidor aporta el manual de
l'usuari del sistema BactAlert 3D, on es
pot consultar la informacid relativa a la
configuracié d’usuaris, inclosos els
nivells d’accés i politica de
contrasenyes. Aixi mateix, es pot
consultar la informacié relativa a la
tracabilitat dels lots de medis de cultiu,
mostres i resultats. Es compleixen els
estandards de qualitat amb tracabilitat
total. S’atorga la maxima puntuacio.

Certificats de
promocio. Es
valoraran la qualitat
i les
caracteristiques
dels certificats de
promocio de
creixement
conforme GMP i
farmacopea
europea que
s’aporten amb cada
lot.

El proveidor aporta certificats d'analisi
dels diferents flascons, que inclouen
esterilitat i test de promocio de
creixement de diferents
microorganismes. Les soques testades
inclouen les corresponen amb les
recomanades per la Farmacopea
Europea conforme a Normes de
Correcta Fabricacio (GMP). S’atorga la
maxima puntuacio.

Total puntuacio: 30 punts
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