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INFORME - PROPOSTA

Informe corresponent a la contractacié del subministrament de proves moleculars ThyroidPrint® Assay per la
estratificacié del risc de les mostres per puncié de la tiroide amb diagnostic citologic indeterminat, per a
I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Badalona amb el numero d’expedient
CS/AH03/1101435973/25/PNSP.

1. Introduccié

L'Institut Catala de la Salut (ICS) és I'empresa publica de serveis de salut més gran de Catalunya, amb gairebé
40.000 professionals que presten servei a gairebé sis milions de persones de tot el territori. L'ICS gestiona 283
equips d'atencid primaria (EAP). L'Institut també gestiona hospitals (Vall d'Hebron, Bellvitge i Germans Trias i
Pujol, Arnau de Vilanova de Lleida, Joan XXIIl de Tarragona, Josep Trueta de Girona i Verge de la Cinta de
Tortosa i Viladecans).

L'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTIP) té I'objectiu de millorar la salut i la qualitat de vida de les
persones, a través de la promocié dels habits saludables, de la prevencié dels problemes de salut i del
tractament de les malalties.

Mitjangant I'informe presentat pel Servei d’Anatomia Patologica, (adjunt a aquest informe-proposta) i en
compliment del que disposa la llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public (LCSP),
manifestem la necessitat de contractar subministrament de proves moleculars ThyroidPrint® Assay per la
estratificacié del risc de les mostres per puncié de la tiroide amb diagnostic citologic indeterminat per a
I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Badalona. Amb la disponibilitat comercial de la prova
molecular ThyroidPrint® Assay per la estratificacié del risc de les mostres per puncié de la tiroide amb un
diagnostic citologic indeterminat (Bethesda Il i IV), la Societat Espanyola d’Endocrinologia ha emés un informe
(que s"adjunta) recomanant la seva aplicacio rutinaria en els casos indicats donat que ha estat validat amb un
elevat valor predictiu negatiu i cost/eficacia.

Per aquest motiu es va presentar el dia 5 de febrer de 2025 al COMITE DE CANCER de la TIROIDE, que va decidir
sol-licitar la seva incorporacié a la cartera de Serveis del HUGTIP en els suposits de tumoracié tiroidal sense
altres criteris quirurgics, sense mutacié en BRAF ni del promotor de TERT i citologia Bethesda Il i IV, per suport
a la decisio de la indicacid tant de la intervencié com de la seva extensio.

L'Hospital Germans Trias i Pujol disposa de tota la infraestructura on es desenvolupa el processament de les
mostres per la realitzacio de la prova i per tant la despesa es limita als consumibles.

Per tot I'anterior, és del tot imprescindible per al compliment i realitzacié dels fins institucionals de I'Institut
Catala de la Salut, I'adquisicié de I'objecte de la contractacid.

2. Naturalesa i extensio del contracte

L'objecte del contracte consisteix en el subministrament successiu dels materials que consten a I'annex A,
segons necessitats de I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol i les caracteristiques basiques dels mateixos.
D’acord amb l'article 99 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant
LCSP) no s’ha fraccionat el contracte per tal d’evitar els requisits de publicitat o els relatius al procediment
d’adjudicacio.

La naturalesa del contracte es correspon, per tant, amb la d’un contracte de subministraments, d’acord amb
I'article 16.3 a) de la LCSP.
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3. Divisio en lots

L'objecte de la contractacid es refereix al subministrament de articles especifics, fet que impossibilita la
determinacié de lots en la contractacid.

4. Procediment d’adjudicacid

El plec de clausules administratives particulars que regira la contractacié sera el SU-PNSPE i d’acord amb
I'article 122 de la LCSP, ha estat aprovat per organ de contractacié.

El procediment d'adjudicacid sera el negociat sense publicitat, d’acord amb el que disposa I'article 168.a.2n. i
s'adjudicara d’acord amb les normes previstes a I'article 221.3 per a I'adjudicacid de contractes basats en
Acords marc conclosos amb una Unica empresa.

La causa legal per a I'eleccié d’aquest procediment es dona per la distribucié en exclusiva d’aquest material per
part del proveidor, segons recull el certificat d’exclusivitat emés per la empresa BIOCARTIS NV, i que s’adjunta
a aquest informe.

5. Durada

D’acord amb l'article 29 de la LCSP, la durada d’un acord marc no pot excedir els quatre anys, per tant, tenint
en compte la naturalesa de les prestacions, les caracteristiques del seu finangament i la necessitat de
sotmetre’n la realitzacié periodicament a concurréncia, aixi com les peculiaritats i caracteristiques del sector
d’activitat de I'ICS, la durada prevista del contracte s’ha establert en 7 mesos.

El contracte preveu un termini de prorroga de 36 mesos, tenint en compte que les caracteristiques del
contracte romandran inalterables durant el seu periode de durada, sense perjudici de les modificacions que es
puguin introduir de conformitat amb el que estableixen els articles 203 a 207 de la LCSP.

6. Centres adherits no ICS

En aquesta contractacid no s’ha previst la licitacid conjunta amb altres centres, institucions o organismes del
sector public.

7. Determinacio del pressupost base de licitacio i valor estimat del contracte
L’elaboracio del pressupost base de licitacié s’ha realitzat d’acord amb els articles 100 i 102 de la LCSP, tenint
cura de que el pressupost sigui adequat als preus del mercat, aixi com tenint en compte els costos directes i

indirectes i altres despeses eventuals.

Aixi mateix, en ser un acord marc referit al subministrament de béns segons necessitats i a preu unitari no s’ha
establert un pressupost base de licitacié limitatiu ni vinculant.

El pressupost base de licitacié s’ha determinat per import de 36.192,00 euros sense IVA (43.792,32 euros IVA
inclos) i un valor estimat de contracte de 144.768,00 euros sense IVA.
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8. Criteris de seleccid del contractista

Criteris de seleccid relatius a la solvéncia economica i financera: Declaracié sobre el volum global de negocis
en l'ambit d'activitat corresponent a I'objecte del contracte, referit als tres ultims exercicis disponibles en
funcié de la data de creacid o d’inici de les activitats de I'empresari.

L'acreditacié del compliment d'aquest criteri es fara amb |'aportacié d'una declaracié de I'empresari del volum
de negocis dels tres ultims exercicis o mitjancant els comptes anuals aprovats i dipositats en el Registre
Mercantil, si 'empresari estigués inscrit en I’'esmentat registre, i en cas contrari pels dipositats en el registre
oficial en que hagi d’estar inscrit.

Es considerara acreditada la solvéncia per aquelles empreses que presentin una xifra global de negocis per un
import mitja igual o superior al del pressupost total de licitacié dels lots i/o articles als que licitin.

Quan, per una rad valida, un licitador no estigui en condicions de presentar les referéncies que es sol-liciten,
podra acreditar la seva solvencia economica i financera per mitja de qualsevol altra documentacié que I'Institut
Catala de la Salut consideri apropiada.

Criteris de seleccid relatius a la solvéncia técnica o professional:
Per a la realitzacié de la prestacid subministrament i arrendaments:

Relacié dels principals subministraments efectuats durant els tres ultims exercicis, indicant-ne I'import, les
dates i el destinatari public o privat d’aquests.

Només es tindran en compte per acreditar la solvéncia técnica els subministraments efectuats de la mateixa
naturalesa o similar que els que constitueixen I'objecte del contracte, i que estiguin acreditats mitjancant
certificats expedits o visats per I'organ competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public o quan
el destinatari sigui un comprador privat, mitjangant un certificat expedit per aquest o, si manca aquest ultim
certificat, mitjan¢ant una declaracié de I'empresari.

Es considerara acreditada la solvencia tecnica per aquelles empreses que acreditin ser subministradores durant
els tres ultims exercicis, per un import mitja que correspongui com a minim a la meitat del pressupost total dels

lots i/o articles als que licitin, en I'ambit de I'activitat corresponent a I'objecte del contracte.

Per determinar que un subministrament és de la mateixa o similar naturalesa que el que constitueix I'objecte
del contracte es tindran en compte els tres primers digits dels codis respectius de la CPV.

9. Responsable del contracte

Responsable del contracte: Dr. Pedro L. Fernandez - Cap de Servei de Anatomia Patologica - Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol.
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10. Proteccid de dades de caracter personal

L'empresa contractista s’obliga al compliment de tot allo que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccio de dades de caracter personal i a la normativa de desenvolupament, en relacié amb les
dades personals a les quals tingui accés amb ocasié del contracte; i, a partir del dia 25 de maig de 2018, al que
estableix el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la
proteccid de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes
dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE.

La documentacid i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasié de I'execucié de les
prestacions objecte d’aquest contracte i que correspon a I’Administracié contractant responsable del fitxer de
dades personals, té caracter confidencial i no podra ésser objecte de reproduccié total o parcial per cap mitja o
suport. Per tant, no se’n podra fer ni tractament ni edicié informatica, ni transmissio a tercers fora de |'estricte
ambit de I'execucié directa del contracte.

La cessid de les dades al contractista és necessaria per a la correcta execucié del contracte i es limitara a
I’estricte execucidé del contracte, en els termes establerts en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

Josep M. Modol Deltell
Gerent

Badalona, 19 de maig de 2025
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ANNEX 1 Relacié d'equips
CS/AH03/1101435973/25/PNSP

Descripcié Codi SAP enci i6 Preu U. (sense IVA) VA Quantitat | | ort2025s/IVA | Import 2026 s/ IVA | Import 2027 s/ IVA | Import 2028 s/ IVA CECO
Idylla-microARNs (miRNAs), rct TP0011/6 10036632 TP0011/6 Cajade 6 u. 1.500,00 21% 24 36.000,00 36.000,00 36.000,00 36.000,00 | 38LABLAPAL
Idylla-Buffer p/ARN tiroides GPX0012 10036633 GPX0012 Cajade 6u. 8,00 21% 24 192,00 192,00 192,00 192,00 | 38LABLAPAL
36.192,00 36.192,00 36.192,00 36.192,00
43.792,32 43.792,32 43.792,32 43.792,32

Pressupost base lici

6 s/IVA 36.192,00

Pressupost base lici 6 amb/IVA 43.792,32
Partida IVA 7.600,32
Pressupost pos. Prorroga s/IVA 108.576,00
Pressupost pos. Prorroga amb/IVA 131.376,96
Import VEC s/IVA 144.768,00
Partida IVA VEC 30.401,28

Import VEC amb/IVA 175.169,28
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CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD

Biocartis NV, representado por Caroline Jans, Senior Market Manager de Biocartis NV, empresa con sede en
Generaal de Wittelaan 11B, 2800 Mechelen, Bélgica (“Biocartis”), certifica en la fecha del presente certificado que:

Biocartis, es el fabricante exclusivo y el distribuidor Gnico en Espaiia del Sistema Idylla™ compuesto por:

Item N© Catalogo
Consola Idylla™ CE-IVDR P1010
Instrumento Idylla™ CE-IVDR P0010
Biocartis es el fabricante exclusivo y el distribuidor Gnico en Espafia de los siguientes test Idylla™ con marcado CE-
IVD:
Item®) N° Catalogo
Idylla™ BRAF Mutation Test CE-IVD A0010/6
Idylla™ KRAS Mutation Test CE-IVD A0020/6
Idylla™ NRAS-BRAF Mutation Test CE IVD A0030/6
Idylla™ EGFR Mutation Test CE-IVD A0060/6
Idylla™ MSI Test CE-IVD A0100/6
Idylla™ GeneFusion Panel A0120/6
Biocartis es el fabricante exclusivo y el distribuidor Unico en Espafia de los siguientes Idylla™ Assays™) con marcado
RUO.
Idylla™ BRAF Mutation Assay A0011/6
Idylla™ KRAS Mutation Assay A0021/6
Idylla™ NRAS-BRAF-EGFR S492R Mutation Assay A0031/6
Idylla™ EGFR Mutation Assay A0061/6
Idylla™ ctKRAS Mutation Assay A0081/6
Idylla™ ctNRAS-BRAF-EGFR S492R Mutation Assay A0091/6
Idylla™ MSI Mutation Assay A0101/6
Idylla™ ctEGFR Mutation Assay A0111/6
Idylla™ GeneFusion Assay A0121/6
Idylla™ PIK3CA-AKT1 Mutation Assay A0171/6
Idylla™ IDH1-2 Mutation Assay Kit, incluyendo:
Idylla™ IDH1-2 Mutation Assay (Vial) A0181/6
Idylla™ DNA cartridge A0191/6
Idylla™ POLE-POLD1 Mutation Assay A0281/6

() La nomenclatura Assay significa solo para uso en investigacion (RUO)

Biocartis distribuye el siguiente Assay!) en Espafia:

Item N° Catalogo
Idylla™ ThyroidPrint® Assay TP0011/6

(M La nomenclatura Assay significa solo para uso en investigacion (RUO)
@ El Assay Idylla™ ThyroidPrint® ha sido desarrollado por GeneproDX y
distribuido por Biocartis en Espafia.

Los Idylla™ Test(s) y los Idylla™ Assay(s) pueden ser utilizados exclusivamente en el Sistema Idylla™.

Los Idylla™ Test(s) y los Idylla™ Assay(s) son distribuidos en exclusividad por Biocartis en Espafia.

El Sistema Idylla™ (compuesto por la Consola Idylla™ y el Instrumento Idylla™) y los Idylla™ Test(s) los cuales se
denominan “Mutation Test”/"Test” poseen el marcado CE-IVD de acuerdo a los requerimientos de la directiva
Europea 98/79/EC.

Biocartis también certifica que a la fecha y segun su leal saber y entender que:
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1. El Sistema Idylla™ es el Unico equipo en el mercado capaz de realizar el analisis de mutaciones desde la muestra
de tejido parafinado FFPE o desde la muestra de plasma que son insertadas directamente en el cartucho sin
tratamiento previo y de donde posteriormente se extraen los acidos nucleicos para detectar mutaciones mediante
PCR en tiempo real de manera automatizada sin intervencion humana;

2. Los Idylla™ Test(s) y los Idylla™ Assay(s) son las Unicas pruebas disponibles en el mercado donde se emplean
menos de 2 minutos de manipulacion por parte del técnico de laboratorio para el proceso de carga del espécimen
a analizar, y con un tiempo de respuesta para la obtencién de resultados de entre 90 minutos y 2 horas

aproximadamente.

De este modo el Sistema Idylla™ es la Unica solucion disponible en el mercado que permite resultados en el mismo
dia de la recepcion de la muestra, agilizando la seleccion de terapia dirigida al perfil mutacional observado en la
muestra analizada, lo cual supone una gran ventaja y beneficios para el paciente oncoldgico;

Ademas, y para su informacion, Biocartis también certifica que es distribuidor de los siguientes productos:

Item N° de catalogo
APIS ESR1 Mutations Kit (RUO)® 02202
APIS Breast Cancer Subtyping Kit (RUO)() 00402
APIS ESR1 dPCR Kit(*) 03302
APIS PIK3CA gPCR Kit () 03102
APIS ESR1 Mutation Controls® 02802

(1) Desarrollado por APIS Assay Technologies y distribuido por Biocartis en Espana como distribuidor no

exclusivo.

Este certificado es valido hasta 31/12/2025

Mechelen, Bélgica, 04.04.2025

Signed by:

Carsline)

ECCF176C160C40F ...

Biocartis NV

Caroline JANS
Senior Market Manager
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Servei d’Anatomia Patologica
De Pedro L. Fernandez

A Direcci6é economica-financera

Assumpte  Prova molecular ThyroidPrint®

Benvolgut/da

Amb la disponibilitat comercial de la prova molecular ThyroidPrint® Assay per la estratificacié del
risc de les mostres per punci6 de la tiroide amb un diagnostic citologic indeterminat (Bethesda Il i
IV), la Societat Espanyola d"Endocrinologia ha emes un informe (que s"adjunta) recomanant la seva
aplicacio rutinaria en els casos indicats donat que ha estat validat amb un elevat valor predictiu

negatiu i cost/eficacia.

Per aquest motiu es va presentar el dia 5/2/2025 al COMITE DE CANCER de la TIROIDE que va
decidir sol-licitar la seva incorporacié a la cartera de Serveis del HUGTIP en els suposits de
tumoracio tiroidal sense altres criteris quirargics sense mutacié en BRAF ni del promotor de TERT i
citologia Bethesda Il i IV per suport a la decisié de la indicacio tant de la intervencié com de la seva

extensio. Es preveu no més de 20 casos a I"any.

El Servei d"Anatomia Patologica disposa de tota la infraestructura per la realitzacié de la prova i per

tant la despesa es limita als consumibles (1500€/determinacio).

Per conseglent, amb la finalitat de portar a terme I'activitat incorporada a la cartera de Serveis de
I’'Hospital Germans Trias i Pujol, en vers els suposits de cancer de tiroide, sol-licitem poder disposar
de la prova molecular ThyroidPrint® Assay, distribuida exclusivament a Espanya per la empresa

Biocartis NV, segons el certificat d’exclusivitat facilitat per la mateixa companyia.

Atentament

Signat digitalment
PEDRO LUIS per PEDRO LUIS

FERNANDEZ  FERNANDEZRUIZ/
RUIZ/ num:08286300

Data: 2025.05.08
NUM:08286300 100510 10200

Pedro L. Fernandez

Ctra. de Canyet, s/n

08916 Badalona
www.gencat.cat/ics/germanstrias
plfernandez.germanstrias@gencat.cat
Tel. 934 973 693

Badalona, 8 de maig de 2025

I" Generalitat
W de Catalunya
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