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1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte del contracte consisteix en el servei de plataformes gendmiques de cancer de mama per a
I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

Amb I'objectiu de proporcionar a les pacients amb cancer de mama una atencié més personalitzada i
adaptada a cada cas, s’han desenvolupat indexs pronostics que permeten establir el risc de recurréncia
de manera més ajustada que les variables clinico-patoldgiques classiques. Aquests indexs ajuden a
decidir la millor terapia per a cada pacient, identificant aquelles pacients de baix risc que podrien no
necessitar tractament quimioterapic o en les quals es podria ajustar el tractament neoadjuvant o
adjuvant. Aixd permet reduir la morbimortalitat associada als tractaments i, alhora, disminuir-ne els
costos associats.

2. REQUERIMENTS TECNICS ESPECIFICS D’OBLIGAT COMPLIMENT.

Els licitadors hauran d’aportar informacié detallada sobre el compliment d’aquests requisits
técnics.

2.1 Descripcio del servei

El servei consistira en la recollida de mostres biologiques que seran enviades al laboratori adjudicatari
del concurs perqué aquest realitzi les proves genomiques corresponents sol-licitades pel facultatiu.
Una vegada obtinguts els resultats, aquest seran enviats al nostre centre hospitalari perquée els
especialistes responsables puguin informar a la pacient del resultat i aplicar les terapies que siguin
adequades per a cada una de les pacients basant-se en els resultats de cada test corresponent.

L'empresa adjudicataria haura de comptar amb les certificacions europees, reconegudes per la
comunitat europea, conforme a la seva capacitat per a la realitzacié d’aquestes proves genomiques.

L'empresa licitadora haura d’aportar la documentacio técnica de la plataforma genomica proposada,
gue inclogui com a minim: nom comercial i fabricant, descripcid técnica i principi de funcionament,
parametres de rendiment, certificacions i autoritzacions vigents, i evidencia de validacié clinica.
Aguesta documentacio tindra caracter vinculant i formara part de I'oferta técnica i haura de permetre
verificar el compliment dels requisits establerts en el present plec.

En el cas que I'empresa adjudicataria faci servei d’un laboratori extern per a la realitzacié de les proves,
seran necessaries les certificacions europees, o reconegudes per la comunitat europea, del laboratori
encarregat de les proves genomiques, aixi com certificat d’autoritzacié de distribucié d’aquest servei
de proves genomiques. En cas que es produeixi qualsevol incidencia o deficiéncia en la gestié de
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mostres per part del laboratori encarregat de la realitzacié de les proves, I'empresa adjudicataria
estara obligada a garantir la continuitat del servei mitjancant la disponibilitat d’un laboratori alternatiu
que compleixi amb els mateixos estandards de fiabilitat, qualitat i seguretat requerits, sense que aixo
comporti cap perjudici per a I'atencié al pacient ni cap demora en els terminis establerts.

En cas que les mostres hagin de ser enviades fora del territori nacional, I'empresa adjudicataria haura
de comptar amb el corresponent registre vigent d’exportacié/importacié de material biologic.

El temps per rebre els resultats per part de I’hospital sera d’entre 6 i 10 dies laborables. Mai podra ser
superior a 10 dies.

Per al Lot 2, tenint en compte el volum de mostres, i amb I'objectiu de garantir una millor atencid i
seguretat del pacient, sera requisit indispensable que el licitador disposi d’'una plataforma que permeti
I'accés als professionals autoritzats per I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron per al seguiment de les
mostres, la consulta directa del seu estat i la descarrega dels resultats.

En el cas que I'empresa licitadora no acompleixi algun dels requeriments establerts quedara exclosa
del procés de licitacié.
2.2 Protocol de comandes entre I’HUVH i 'empresa adjudicataria.
Les comandes es tramitaran seguint el seglient protocol:
- Els oncolegs del Servei d’Oncologia Médica avisaran al patoleg referent del Servei d’Anatomia
Patologica i sera aquest ultim qui es posi en contacte amb el proveidor adjudicatari de la

plataforma gendmica per realitzar la comanda.

- No es facturara cap comanda que no hagi seguit aquest circuit.

3. DESCRIPCIO DELS LOTS

Aquesta licitacio presenta 5 lots, cadascun dels quals esta basat en un tipus de plataforma genomica.
Els licitadors hauran de complir les caracteristiques basiques obligatories descrites per a cada un dels
lots als quals vulguin presentar oferta. En el cas de no complir-les sera motiu d’exclusiu de la licitacio.
En cadascun dels lots es descriuen les quantitats previstes anualment i el preu maxim unitari en
cadascun dels lots.

Lot 1- Plataforma genomica basada en I’analisi de 70 gens

Sistema de plataforma genomica que permet mesurar el nivell d’expressid de 70 gens seleccionats en
una mostra de tumor de cancer de mama. La mesura de |'activitat génica es realitza analitzant els
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ARNm de les cel-lules tumorals. La prova esta basada en la tecnologia de micromatrius o microarray.
Per aix0 es marquen els ARNm obtinguts de les cél-lules tumorals de les pacients i s’hibriden amb
sequencies d’ADN de gens coneguts sobre un xip microarray comercial. Els 70 gens avaluats inclouen
les 7 vies de la cascada metastasica: creixement i proliferacié, angiogenesis, invasio local, intravasacio,
extravasacid, adaptacio al microambient secundari i supervivencia en circulacid.

Aguest tipus de test esta indicat en pacients amb cancer de mama ER+, HER2- en estadis primerencs
amb i sense afectacio ganglionar (N 0-1).

ANY 2023
CODiI DESCRIPCIO QUANTITAT PREU UN'ITARI IMPORT
ANUAL (exent d’IVA)
PGO1 I?Iat?f'o.rma genomica basada en ) 2.125,00 € 4.250,00 €
I"analisi de 70 gens
TOTALLOT 1 4.250,00 €

Lot 2- Plataforma genomica basada en I’analisi de 21 gens

Sistema de plataforma genomica que permeti mesurar 21 gens. Aquesta tecnica es basa en la
tecnologia de RT-PCR (procés de transcripcié inversa seguida de PCR a temps real).

Realitza la determinacié de 21 gens (16 gens relacionats amb cancer (Ki-67, STK15, Survivina, CCNB1,
MYBL2, CTSL2, GRB7, HER2, GSTM1, CD68, BAG1, ER, PGR, BCL2, SCUBE2) i 5 gens de referéncia (ACTB,
GAPDH, RPLPO, GUS, TFRC12).

L’analisi de I'expressio dels 21 gens assigna un index de recurréncia (RS) per a cancer de mama. Aquest
index és un numero entre 0 i 100 que correspon a una probabilitat especifica d’experimentar
recurrencia del cancer dintre dels 10 anys posteriors al diagnostic inicial. Com menor és I'index, menys
probabilitats de recurrencia.

Aguest tipus de test esta indicat en pacients amb cancer de mama ER+, HER2- en estadis primerencs
amb i sense afectacio ganglionar (N 0-1).

ANY 2023
CobDl DESCRIPCIO QUANTITAT PREU UNIITARI IMPORT
ANUAL (exent d’IVA)
PGO02 I?Iat\af‘o'rma genomica basada en 100 2.070,00 € 207.000,00 €
I"analisi de 21 gens
TOTAL LOT 2 207.000,00 €
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Lot 3- Plataforma genomica basada en I’analisi de 50 gens

Sistema de plataforma genomica que permet mesurar 50 gens. La tecnologia s’ha de basar en nCounter
Analysis System, que consisteix en la hibridacié directa en solucié dels ARNm de la mostra.

Aqguest sistema de plataforma genomica realitzat en diagnostic in vitro ha de basar-se en la
quantificacié de I'expressié de 50 gens (gens per a la identificacid del subtipus molecular (UBE2C,
PTTG1, MYBL2, CCNB1, BIRC5, HSPC150, TYMS, MELK, KNTC2, CEP55, RRM2, ORC6L, ANLN, KIF2C,
EXO1, CENPF, CDCA1, CDC20, MKI67, CCNE1, GRB7, TMEM45B, ERBB2, BLVRA, GPR160, FOXAL,
MMP11, NAT1, CXXC5, ESR1, SLC39A6, PGR, BAG1, ACTR3B, MIA, FOXC1, MYC, KRT5, SFRP1, KRT17,
KRT14, BCL2, PHGDH, CDH3, EGFR, FGFR4, MDM2, MLPH, MAPT) i 8 gens control), capagc de determinar
el risc de recaiguda a distancia (DFRS) a 10 anys en pacients amb cancer de mama preco¢ HR+, NO-1
utilitzat en combinacié amb altres criteris clinico-patologics.

ANY 2023
CODiI DESCRIPCIO QUANTITAT PREU UN’ITARI IMPORT
ANUAL (exent d’IVA)
PGO3 I?Iat?f.o.rma genomica basada en 5 1.900,00 € 3.800,00 €
I'analisi de 50 gens
TOTALLOT 3 3.800,00 €

Lot 4- Plataforma genomica basada en I’analisi de 12 gens

Sistema de plataforma genomica que permet mesurar 12 gens, i analitza I'expressié de 8 gens (3 del
cicle de proliferacio cel-lular, 5 de senyalitzacié hormonal, un d’aquests ultims esta relacionat amb la
sindrome metabolica: AZGPT, BIRC5, DHCR7, IL6ST, MGP, RBBP8, STC2, UBE2C) i 4 gens control
(CALM2, OAZ1, RPL37A).

Aquest tipus de test mesura el risc de recurréncia a distancia de la malaltia en pacients amb cancer de
mama ER+, HER2- en estadis primerencs amb i sense afectacié ganglionar.

ANY 2023
CODI DESCRIPCIO QUANTITAT PREU UN,ITARI IMPORT
ANUAL (exent d’IVA)
PG04 Iilat:af'o.rma genomica basada en 20 1.600,00 € 32.000,00 €
I'analisi de 12 gens
TOTALLOT 4 32.000,00 €
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Lot 5- Plataforma genomica basada en I’analisi de 27 gens

Sistema de plataforma genomica que permet mesurar 27 gens a partir del teixit mamari fixat en
parafina, per avaluar la infiltracié immune, diferenciacié luminal, proliferacio cel-lular i expressié de
HER2. La informacié biologica d’aquestes 4 firmes géniques es combina amb dades cliniques per a
obtenir un resultat que aporta informacid pronodstica de supervivencia lliure de malaltia i predictiva de
resposta patologica completa al tractament neoadjuvant per a pacients amb cancer de mama localitzat
HER2 positiu.

La realitzacié d’aquesta plataforma estaria indicada en dones pre i post menopausiques o homes amb
cancer de mama HER2 positiu en estadi precog (I-lll), independentment de I'estat dels receptors
hormonals per a valorar 'escalada o desescalada de tractaments en el maneig de la malaltia HER2
positiva amb intencié curativa.

ANY 2022
CODiI DESCRIPCIO QUANTITAT PREU UN,ITARI IMPORT
ANUAL (exent d’IVA)
PGO5 I?Iat?f.o.rma gendomica basada en 10 2.950,00 € 29.500,00 €
I'analisi de 27 gens
TOTALLOTS 29.500,00 €

4. CLAUSULES D’EXECUCIO BASADES EN RESPONSABILITAT SOCIAL CORPORATIVA
4.1 Igualtat de genere:

L'empresa contractista en I'elaboracié i presentacid de I'objecte del contracte, ha d’incorporar la
perspectiva de génere i evitar els elements de discriminacid sexista en I’Us del llenguatge i la imatge.

4.2 Clausula ética:

Els licitadors i els contractistes assumeixen les obligacions seglients:

e Observar els principis, les normes i els canons étics propis de les activitats, els oficis i/o les
professions corresponents a les prestacions objecte dels contractes.

e No realitzar accions que posin en risc I'interes public.

e Col-laborar amb I'0rgan de contractacio en les actuacions que aquest realitzi per al seguiment
i/o I'avaluacié del compliment del contracte, particularment facilitant la informacié que li sigui
sol-licitada per a aquestes finalitats i que la legislacié de transparéncia i els contractes del
sector public imposen als adjudicataris en relacié amb I'administracié o administracions de
referéncia, sens perjudici del compliment de les obligacions de transparéncia que els pertoquin
de forma directa per previsio legal.
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5. ALTRES ASPECTES A VALORAR

Aquestes prestacions seran valorades, entenent que permeten millorar la realitzacié del servei
contractat:

Es valorara positivament I’entrega de resultats en menys de 6 dies. L’entrega de resultats en menys de
sis dies permetra una resposta més agil, i tenir impacte en la presa de decisions periniciar el tractament
adequat de manera més rapida, optimitzant la gestié de cada cas i millorant |’eficiencia en I'atencié.

6. DURADA | IMPORT DEL CONTRACTE

6.1 Durada del contracte

D’acord amb l'article 29 de la LCSP, els contractes de serveis tenen un termini maxim de durada de cinc
anys, incloses les possibles prorrogues, per tant, tenint en compte la naturalesa de les prestacions, les
caracteristiques del seu financament i la necessitat de sotmetre’n la realitzacid periodicament a
concurréncia, aixi com les peculiaritats i caracteristiques del sector d’activitat de I'HUVH, la durada
prevista del contracte s’ha establert des del dia 01.01.2026 fins el dia 31.12.2026.

El contracte preveure un termini de prorroga fins el dia 31.12.2028, 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.

Amb aquest termini fixat per a la prorroga aconseguim un equilibri, donant compliment a la Instruccio
1/14 de I'Oficina d’Avaluacié i Supervisié de la Contractacié Publica de la Generalitat de Catalunya per
garantir la concurréncia entre els diversos operadors econdmics per una banda, i motivant als licitadors
fent que la contractacio sigui més atractiva des del punt de vista economic, per l'altra.

6.2 Import del contracte
El preu unitari maxim del servei a realitzar sera I'establert al seglient quadre:

EXERCICIS QUANTITAT PREU UNITARI PREU PER LOT
LOT 1 (PGO1) - 2 unitats 2.125,00 € 4.250,00 €

LOT 2 (PGO2)- 100 unitats 2.070,00 € 207.000,00 €
2026 LOT 3 (PGO3)- 2 unitats 1.900,00 € 3.800,00 €
LOT 4 (PGO4)- 20 unitats 1.600,00 € 32.000,00 €
LOT 5 (PGO5)- 10 unitats 2.950,00 € 29.500,00 €

TOTAL 276.550,00 €

Pagina 8



® Vall 2 Vall
L 9
¢ d’Hebron d’Hebron

Hospital Universitari

EXPEDIENT PER A LA CONTRACTACIO DEL SERVEI DE Plec de prescripcions técniques

SUBMINISTRAMENT DE PLATAFORMES GENOMIQUES DE CANCER DE

MAMA PER A L'HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’'HEBRON CSE/AH01/1101445965/26/PO

Aquest és un servei exclos d’IVA d’acord amb I'article 20.1 de la Llei 37/1992, per tractar-se d’una
prestacié de serveis sanitaris amb finalitat diagnostica, realitzada per entitats reconegudes oficialment.
D’acord amb la LCSP 9/2017, aquest contracte s’ajusta a la naturalesa no subjecta d’aquest tipus de
serveis.

L’elaboracié del pressupost base de licitacid 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 anualitzades, que es descriuen en el seglient quadre:

DESGLOSSAMENT PRESSUPOST LICITACIO
Import %
Costos directes
Despeses de personal 105.089,00 € 38%
Materials i equipaments 41.482,50 € 15%
Amortitzacions 47.013,50 € 17%
Costos indirectes
Despeses generals 41.482,50 € 15%
Ma d’obra indirecte 24.889,50 € 9%
Subministraments i serveis
Benefici industrial 16.593,00 € 6%
Subtotal sense IVA 276.550,00 € 100%
IVA - €| Exempt
TOTAL 276.550,00 €

Els costos directes i indirectes es presenten agrupats per a tots als lots, ja que tots corresponen al mateix
objecte del contracte. Les necessitats i requisits per a la prestacid del servei és igual per a cada lot, sent
els costos homogenis entre tots ells. Aquesta agrupacio té com a objectiu simplificar la presentacio de
la proposta i d’aquesta forma facilitar la comprensié del desglossament de costos en relacid amb
I'import total de licitacid, sense que aixd impliqui un perjudici en la transparéncia ni la claredat de la
licitacio.

El pressupost base de licitacié pel periode de contracte (01.01.2026 — 31.12.2026) s’ha determinat en
276.55,00 euros IVA exclos, i un valor estimat de contracte de 829.650,00 euros IVA exclos, atenent a la
possible prorroga del contracte i les possibles modificacions previstes.

EXERCICIS IMPORT SENSE IVA
2026 276.550,00 €
2027 (Prorroga) 276.550,00 €
2028 (Prorroga) 276.550,00 €
TOTAL 829.650,00 €
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7. ORGAN DE CONTRACTACIO | CENTRES DESTINATARIS DEL SERVEI

L'organ de contractacid és el Gerent de I’ Hospital Vall d’'Hebron. El centre destinatari del servei és
I’'Hospital Vall d’Hebron.

8. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS

8.1. Prevencid de riscos laborals

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencioé de riscos laborals.
Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria justificativa, d’acord amb el que
estableixi la normativa vigent.

8.2. Formacioé

La empresa adjudicataria haura de formar al seu personal pel que fa a les tasques contractades.

9. COMPLIMENT DE LA NORMATIVA APLICABLE

L’adjudicatari, en el desenvolupament del servei, s’"haura d’ajustar a tota la normativa vigent aplicable.
També s’han d’ajustar al compliment de la resta de normatives de seguretat i salut.

10. SEGUIMENT DE LA QUALITAT DEL SERVEI

10.1 Valoracio global del servei

L'HUVH designara la persona o les persones que assumiran la responsabilitat de control i de
coordinacié amb I'empresa adjudicataria, amb la que tractara directament els aspectes relacionats
amb el desenvolupament normal de les prestacions del servei.

Entre altres tasques, es realitzaran les seglients:

- La realitzacio d’inspeccions periodiques per a comprovar la qualitat del servei.

- L’acompliment en general del contracte.

Per a totes les questions relatives a la prestacio i qualitat del servei prestat sera la Unitat de Cancer de

Mama del Departament d’Oncologia medica juntament amb el Servei d’Anatomia Patologica qui faran
el seguiment.

Pagina 10



® Vall 2 Vall

[ ] 9|
*«® d’Hebron d’Hebron
EXPEDIENT PER A LA CONTRACTACIO DEL SERVEI DE Plec de prescripcions técniques

SUBMINISTRAMENT DE PLATAFORMES GENOMIQUES DE CANCER DE

MAMA PER A L'HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’'HEBRON CSE/AH01/1101445965/26/PO

L'empresa adjudicataria estara obligada a atendre les indicacions que des d’aquestes Unitats li
comuniquin, incloent-hi el canvi de materials, productes o sistemes de treball i a facilitar tota la
documentacié que se’ls requereixi.

L'empresa adjudicataria haura d’informar puntualment als representants de I'Hospital de qualsevol
incidéncia que es produeixi en el desenvolupament de la seva activitat i estara obligada, en tot
moment, a permetre el seu accés a les instal-lacions aixi com a revisar tota la documentacié que es
requereixi.

Quan ho requereixi I'Hospital, 'empresa adjudicataria estara obligada a presentar els comptes
d’explotacié per totes les linies d’activitat, els balancos, la documentacié economica i la documentacié
gue s’estimi necessaria, relacionada amb la gestio dels diversos serveis prestats en I’'Hospital.

L'HUVH podra encarregar externament la realitzacié de controls de qualitat i auditories sobre la
gualitat del servei, I'adjudicatari estara obligat a facilitar la realitzacié d’aquesta tasca.

10.2 Mecanismes de coordinacié entre 'HUVH i 'empresa adjudicataria

Aguesta coordinacio es dura a terme de la manera segient:

- “In situ”, pel que fa a l'operativa diaria, mitjancant el dialeg entre la persona responsable de Ila
coordinacié designada per I’'HUVH i els responsables del servei per part de I'empresa adjudicataria.

- “In situ”, a través dels mecanismes de seguiment de la qualitat de la prestacié del servei.

- Si la unitat ho considera necessari es realitzaran reunions extraordinaries de coordinacié empresarial
entre la UBP de 'HUVH i el responsable de Prevencioé de Riscos Laborals de I'empresa adjudicataria.

10.3 Incidencies observades en el seguiment de I'oferta i sancions aplicables

Els incompliments en les condicions establertes al contracte quedaran regulats d’acord amb I'annex
10 del PCAP en referencia al regim d’incompliments i aplicacié de penalitzacions.

En el cas que a I'Hospital se I'imposés alguna sancid o se |li derivés algun tipus de responsabilitat per
part de I'autoritat competent, a conseqiiéncia de I'incompliment de mesures per part de 'empresa
contractada, I'Hospital repercutira i deduira aquestes quantitats de les factures que hagi d’abonar a
I’empresa contractada.

L'Hospital podra aplicar altres sancions si durant la vigencia del contracte ho considera oportu, prévia
notificacié a I'empresa adjudicataria. Aquestes sancions podran ser de caracter lleu, greu o molt greu.
La seva reiteracié podria repercutir en la rescissio del contracte. En tot el que es refereix a la prestacié
del servei, s’"ha d’atendre al que s’estipula a la legislacié vigent i en el Plec de condicions administratives
particulars.
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En qualsevol cas I'import total de sancions mensuals, esta limitat al que apareix en el PCAP. L'import
de la sancié es deduira de la facturacié del mes segilient.

10.4 Penalitzacions. Causes de la resolucioé de la contractacié
Seran causa de resolucio de la contractacid, el suposits seglients:

- L'Hospital podra rescindir el contracte i procedir a la seva liquidacid, si s’interromp la prestacié
del servei per part del contractista, excepte en cas de vaga legal, 'empresa contractista es
comprometra a oferir les solucions que garanteixin els serveis minims imprescindibles que
determini I’Administracid.

- Lincompliment d’alguna de les obligacions contingudes en el contracte, les reiterades
deficiencies en I'execucié de les prestacions, el comportament irregular del personal de
I'empresa, les causes indicades en el present Plec, les indicades per la legislacio vigent, la
suspensid del servei per raons d’interés public i 'incompliment de les obligacions establertes
en els convenis, acords, reglamentacions i altres normes aplicables al cas.

- Per resultats de la qualitat inferiors als exigits.

Dra. Maria José Abadias Medrano
Directora Assistencial
Hospital Universitari Vall d’"Hebron
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