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INFORME DE NECESSITAT PER A LA CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE TRACTE
SUCCESSIU DE REACTIUS, D’ALTRE MATERIAL | EQUIPAMENT NECESSARI PER A DUR A
TERME LA DETERMINACIO D’ANALITIS D’INTERES CLINIC MITJANGANT LA TECNOLOGIA
D’IMMUNOASSAIG PER QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) AL LABORATORI DE LABORATORI

DE REFERENCIA DE CATALUNYA, SA
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Informe de Necessitats

Objecte i Necessitat

L’objecte del d’aquesta contractacio és el subministrament en régim de tracte successiu de reactius, material
fungible i la cessio d’un instrument analitic automatitzat per a la realitzacio de determinacions d’analits d’interés
clinic mitjancgant la tecnologia d’immunoassaig per quimioluminescencia (CLIA) al Laboratori de Referéncia de
Catalunya, SA (en endavant, LRC).

Aquesta contractacio és a lot unic, i inclou la provisio de tots els elements necessaris per garantir la correcta
execucio de les proves, aixi com els serveis associats a 'equipament cedit.

Justificacio de la necessitat

El Laboratori de Referencia de Catalunya, SA (LRC) requereix incorporar un sistema automatitzat d’immunoassaig
mitjangant tecnologia CLIA (Chemiluminescence Immunoassay) per a la determinaci6 de diversos parametres
bioquimics d’elevada especificitat i sensibilitat, essencials per a la practica clinicai el seguiment de pacients amb
patologies complexes.

Aquesta necessitat ja va ser justificada en lUexpedient de licitacié anterior LRC 10/2025-PH, relatiu al
subministrament de reactius, material fungible i equips per a U'activitat d’analisi clinica al Laboratori Core Mas
Blau i als laboratoris hospitalaris de la xarxa del LRC. No obstant aix0, el lot 8 — Altres proves d’immunoassaig —
va quedar desert, fet que obliga a promoure una nova contractacié que garanteixi la continuitat assistencial i
analitica.

Toti que l'objecte del contracte no varia substancialment, en aquesta nova licitacio es prioritza la tecnologia CLIA
com a plataforma analitica per a les determinacions bioquimiques, atesa la seva fiabilitat, eficiencia i implantacio
consolidada en 'ambit hospitalari, a més d’afegir alguns parametres més no inclosos a ’expedient LRC 10/2025-
PH.

La tecnologia d’immunoassaig automatitzat CLIA (Chemiluminescence Immunoassay) es tria habitualment en
proves bioquimiques hospitalaries per la seva alta sensibilitat, amplia gamma dinamica, rapidesa en 'obtencié
de resultats i elevada automatitzacid, que permet processar grans volums de mostres amb minima intervencio
humana. A més, ofereix una major fiabilitat diagnostica i estabilitat dels reactius respecte a altres tecnologies
com ELISA, fet que la fa especialment adequada per a entorns clinics exigents i per a licitacions que requereixen
eficiencia, precisié i compliment normatiu.

Parametres inclosos
Les determinacions incloses en aquest lot sén les seglients:

Codi de Prova Descripcio Prova

4191/4192 Beta 2 - Microglobulina en sérum i orines
3132/3133/3134 17-OH-Progesterona

3400 Gastrina
3531 EPO
319B IGF-BP3
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3061 Ac. Antiinsulina
3055 Ac. ICA

Requeriments del subministrament
El contracte inclou:

e Subministrament continuat de reactius, controls, calibradors i material fungible compatible amb Uequip
cedit.

e Cessid d’un instrument analitic automatitzat CLIA, que haura de complir amb els requisits técnics
establerts al plec.

e Instal:lacié, posada en marxa i formacié del personal tecnic del LRC.
e Manteniment preventiu i correctiu de Uequip durant tota la vigencia del contracte.
e Connexidiintegracié amb el sistema informatic del laboratori (LIS).

e Subministrament de vials per a un programa de control de qualitat extern.

Durada del contracte

La durada del contracte sera de tres (3) anys, amb possibilitat de dues (2) prorrogues anuals, fins a un maxim de
cinc (5) anys.

Valor estimat del contracte

El valor estimat es calculara en base al consum previst de reactius i fungibles, aixi com als costos associats a la
cessid, manteniment i serveis técnics de 'equip analitic.

Caracteristiques

Les caracteristiques del material a adquirir i de les prestacions que han d’anar incloses en el preu, es detallen a
les especificacions técniques del Plec de prescripcions técniques que s'adjunta.

AUAnnex|del PPT es detalla la distribucié per proves, descripcions, i activitat estimada per centre. Els preus estan
detallats als Annexos Il — Oferta Econdmica per a cada lot. La relacié d’equips necessaris es troba detallada a
cada lot dins del plec de prescripcions tecniques.

Les propostes s’hauran de presentar a la totalitat del lot al que es presenti.

Dins del preu ofert, Uadjudicatari incloura el subministrament dels reactius, tots els calibradors, material fungible,
equips en cessio i llurs complements aixi com el seu manteniment, formacio, software de gestid, actualitzacié

tecnologica, els controls de qualitat interns i externs. Es tracta d’una solucid integral per a cada cas/lot.

Qualsevol reactiu disponible al cataleg dels licitadors que es puguin processar amb la plataforma tecnologica
oferta, i que no estiguin inclosos a U'Annex Il Oferta Econdmica per a cada lot, es podran afegir a UAnnex Il
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Productes del Cataleg relatiu als Productes del Cataleg permetent la seva adquisicié segons s’indica a les
condicions imposades pel regim de modificacions.

Normativa

D’acord amb el que disposa la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, per la qual es
transposen a U'ordenament juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell 2014/23/UE i
2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014, i el Reial Decret 1098/2001 pel qual s’aprova el Reglament General de la
Llei de Contractes de les Administracions Publiques.

Tramitacio

La tramitacié sera per Via Ordinaria. El procediment que es proposa utilitzar és 'obert subjecte a regulacié
harmonitzada.

Criteris de Valoracio

Els criteris de valoracio per al lot Unic sera avaluable un 100% de forma automatica, del qual un 50% correspon a
criteris econdmics, i un 50% a criteris técnics, segons es detalla a UAnnex Il Oferta Economica i Criteris
Automatics.

Conclusio

La contractacié d’aquest lot Unic de proves bioquimiques és imprescindible per garantir la disponibilitat d’un
sistema CLIA automatitzat que permeti la determinacié fiable i eficient de parametres bioquimics d’alt valor clinic.

La cessio de U'equip i el subministrament associat asseguren la continuitat del servei, la qualitat analitica i la
integracio amb els processos del LRC.

Es planteja la convocatoria d'aquest expedient, sobre la base de les necessitats assistencials previstes per al
periode esmentat amb els preus actuals de mercat, i d'acord amb el que s'estableix en el art.28, numero 1, de la
Llei 9/2017 de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Per tot aix0, la Direccid dels laboratoris clinics de la xarxa SOL-LICITA a ’drgan de contractacié mitjangant un
procediment obert subjecte a regulacié harmonitzada i tramit ordinari, la contractacié subministrament de tracte
successiu de reactius, d’altre material i equipament necessari per a dur a terme la determinacié de parametres
bioguimics mitjangant la tecnologia d’immunoassaig per quimioluminescencia (CLIA) al Laboratori de Referéncia
de Catalunya, SA

Bonaventura Ruiz Montasell
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