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INFORME JURIDIC: CONTRACTE QUE TE PER OBJECTE EL SUBMINISTRAMENT DE REACTIUS
PER A BIOMARCADORS DE LA MALATIA D’ALZHEIMER PEL SERVEI DE
BIOQUIMICA, AMB DESTi A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE
L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU — EXP. NSP 25/535

S’emet el present informe per tal de donar compliment a I’article 116 de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public (en endavant, LCSP), que estableix que en
I’expedient de contractacié s’haura de justificar el seglient;

a) L’eleccio del procediment de licitacid.

b) La classificacio que s’exigeix als participants.

c) Els criteris de solvencia técnica o professional, i economica i financera, i els criteris que
es prendran en consideracio per a adjudicar el contracte i les possibles condicions
especials d’execucio.

d) Elvalor estimat del contracte.

e) La necessitat de I’Administracid i la seva relacié amb I'objecte del contracte.

f) Siestracta d’un contracte de serveis, la insuficiencia de mitjans.

g) Siescau, la decisio de no dividir I'objecte del contracte en lots.

Donat que en el present contracte no s’exigeix classificacid ni es tracta d’un contracte de
serveis, el present informe no tractara els punts b) i f) anteriors.

Finalment també es fara mencié als plecs que integren aquest expedient i a les formules
emprades per a seleccionar la millor oferta.

1.- Procediment de licitacid

L’adjudicacié del contracte es dura a terme per les normes previstes als articles 166 i seglients
de la LCSP sobre el procediment negociat. En concret, aquest procediment negociat es regira
per les especificitats previstes en I'article 168 i seglients de la LCSP relatives al procediment
negociat sense publicitat.

D’acord amb I'article 63.3 LCSP, cal justificar I'eleccié del procediment negociat sense
publicitat; aixi, segons resulta de la memoria:

L’exclusivitat del subministrament de reactius per a biomarcadors de la malaltia d’Alzheimer
pel servei de bioquimica del qual disposa la FGS, i es objecte de la licitacio es justifica pels
seguents motius:
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Com s’exposa en I'apartat primer de la memoria, el diagnostic de la malaltia d’Alzheimer es pot
realitzar tant en mostres de liquid cefalorraquidi (LCR) com de plasma. En aquest sentit, hi ha
un col-lectiu de pacients que pateixen d’insuficiéncia renal (molt estés en la poblacié diana,
col-lectiu majoritari de la FGS) que requereixen que el diagnostic en plasma de I'estudi d’un
perfil de biomarcadors especific a més d’incloure pTau2l17, també inclogui també de les
magnituds AB1-42, AB1-40 i la ratio AP1-42/AB1-40.

A diferéncia d’altres plataformes d’Us clinic i per tant plataformes diagnostiques existents, la
casa comercial Fujirebio és I'Unica casa comercial amb finalitats diagnostiques que disposa del
biomarcador AB1-40 tant pel seu estudi en LCR com per plasma, convertint-la en la plataforma
ideal en un entorn clinic especialitzat.

Les plataformes cliniques que no disposen del biomarcador AB1-40, interpreten el perfil de
biomarcadors en base a altres ratios com pTau/AB1-42 o tTau/APB1-42. Segons els experts,
disposar del biomarcador AB1-40 aixi com la ratio AP1-42/AP1-40 aporta avantatges
significatius:

1A) Nombrosos estudis suggereixen que la ratio Ap1-42/AB1-40 correlaciona millor amb les
imatges del PET d’amiloide quan es compara amb les altres ratios, aportant per tant una millor
precisio diagnostica.

2A) L'Us de la ratio AP42/AB40 en LCR incrementa el nombre de pacients amb la malaltia
d’Alzheimer correctament diagnosticats (millor sensibilitat).

3A) Les proteines amiloides AB1-42 i AB1-40 s’adhereixen amb molta facilitat a les superficies
amb les que entren en contacte (tubs, puntes de pipeta,...), podent-se observar valors
falsament disminuits. Disposar d’una ratio que inclou les dues proteines afectades pel mateix
problema corregeix en gran mesura els factors de variabilitat pre-analitica, ja que la ratio
normalitza I'efecte d’aquesta variabilitat.

4A) A nivell fisiologic, s’ha descrit que existeixen persones que sén grans o baixos excretores
d’amiloide, sense que aix0 tingui cap tipus de rellevancia clinica. Disposar per tant d’una ratio
que inclou dues proteines amiloide anul-la la possibilitat de trobar resultats alterats per
aquesta causa, a diferéncia del que passaria si la ratio només disposés d’una de les proteines
(ratios pTau/AB1-42 o tTau/AB1-42).

Aixi mateix, cal tenir en compte que tots aquests marcadors en LCR han de complir amb la
Regulacid Europea per a productes sanitaris de diagnostic in vitro (EU)2017/746 i que ratio
AB1-42/AB1-40 que compleix amb aquesta normativa és exclusiva de la casa comercial
Fujirebio.

D’aquesta manera, podem concloure que no disposar de la ratio AB1-42/AB1-40 suposaria
trobar-nos amb els segilients problemes:
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1B) Manca d’estandarditzacid pre-analitica (veure punt 3A).

2B) No considerar el processament i I'eliminacié individual de la proteina precursora
d’amiloide (confusié a I'hora d’interpretar els resultats de pacients amb alta o baixa produccio
d’amiloide).

3B) Incrementar la incertesa (disminucié en la sensibilitat) referent al perfil de marcadors en
LCR.

4B) Incrementar les discrepancies amb el PET d’amiloide.
5B) No treballar segon I’establert en les guies internacionals.

6B) Disminuir la capacitat a I’hora de fer un diagnostic diferencial correcte.
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L'organ de contractacié considera que el sistema que respon millor a allo establert per la
doctrina és la justificacid de I'exclusivitat mitjangant certificat de tercers.

En aquest cas, consta dins de I'expedient els certificats d’exclusivitat que acredita que a
FUJIREBIO IBERIA, S.L. Unipersonal és I"Ginic distribuidor autoritzat dins del territori espanyol
dels productes exclusius per a la comercialitzacié dels sistemes Lumipulse (veure llista a
certificat exclusivitat), fabricats en exclusiva pel fabricant Fujirebio Inc (Japd) o pel fabricant
Fujirebio Europe (Beélgica) i llocs al mercat europeu a exclusiva pel representant autoritzat
Fujirebio Europe (Bélgica).
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Aixi mateix, s’acredita que els biomarcadors subministrats per aquesta empresa és |'Unica casa
comercial amb finalitats diagnostiques que disposa del biomarcador AB1-40 tant pel seu estudi
en LCR com per plasma, convertint-la en la plataforma ideal en un entorn clinic especialitzat tal
i com s’ha exposat anteriorment.

Aixi mateix, la Cap de Laboratoris, amb la signatura de la memoria, també certifica
I’exclusivitat del subministrament objecte de licitacié.

A més, degut a l'import del valor estimat de la contractacid, aquest procediment es troba
subjecte a les normes relatives a la regulacié harmonitzada, d’acord amb el que disposen els
articles 19i 21 de la LCSP.

En tot cas, s’haura d’estar a les particularitats que preveuen els articles 316 i seglients de la
LCSP sobre els poders adjudicadors que no tenen la condicié d’Administracio publica.

En materia de publicitat cal atendre el que disposa I'article 63.3.c) de la LCSP. La resta de
documentacio es publicara juntament amb I'adjudicacid del contracte.

2.- Criteris de solvencia, criteris de negociacid i criteris de valoracid i condicions especials

d’execucio

Com s’observa de la documentacid obrant a l'expedient de contractacio, els criteris de
solvencia es troben especificats al plec del contracte i al quadre de caracteristiques. A més,
aquests es vinculen a 'objecte del contracte i en sén proporcionals (exigéncia d’un minim de
solvéncia economica i financera per a assegurar el correcte compliment del contracte;
exigéncia d’haver prestat un seguit de subministrament identics o similars per tal de garantir
una prestacié adequada). Es dona compliment, doncs, al que disposa I'article 74.2 de la LCSP.

Atenent que concorre un Unic licitador, per a procedir a I'adjudicacio, es realitzara la corresponent
negociacié d’acord amb allo establert a I'article 170.2 de la LCSP en relacié amb I'article 169.5
d’aquesta mateixa Llei:

Pel que fa al criteris de negociacid, s’adapta a les necessitats de la FGS i, en conseqiiéncia, té
una clara vinculacié amb la finalitat que es pretén aconseguir en el present expedient de
contractacio i al qual ens remetem de manera integra.

Es proposen els segiients blocs de criteris sense que sigui necessari reunir-los tots i/o sigui
possible que I'oferta reculli diferents aspectes de dos o més criteris:

a) Costos:
- El preu unitari.
- Participacié en I'equip huma i técnic vinculats al dispositiu, sempre i quan aquesta
participacio estigui vinculada al contracte.
- Descomptes i/o equivalents per volum de consum.
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- Reinversid del benefici empresarial en projectes assistencials de la FGS, vinculats a
I’objecte del contracte.

b) Logistica:

- Termini de lliurament que, en qualsevol cas, ha de ser inferior a 72 hores i inferior
a 24h en cas de necessitat urgent.

- Comanda minima oferta per 'empresa.

- El métode de resolucié d’incidencies i de ruptura d’estoc. L'oferta ha de
proporcionar una solucié a la FGS oferint un producte alternatiu de qualitat i
caracteristiques iguals o superiors sense incrementar, en cap cas, el preu ofert.

- Posada a disposicié de la FGS de serveis de seguiment del estoc, minimitzacié
d’existéncia en el magatzem, etc.

c) Prestacions vinculades a I'ts segur i eficient respecte del pacient i del centre:

- Posada a disposicié dels pacients, de software, app i/o similars, d’ajuda al control
de la malaltia tractada mitjancant el dispositiu objecte del contracte.

- Posada a disposicio de la FGS d’un servei de consulta de com utilitzar el dispositiu.

- Posada a disposicié de la FGS d’equipament vinculat a I'Gs de l'instrumental i els
accessoris objecte del contracte.

- Formacié especifica en I'Us del dispositiu.

Respecte a les condicions especials d’execucié s’estableix el deure de pagament, per part de
I'adjudicatari, als subcontractistes, com a condicié especial de caracter social. Per tant, es
considera ajustat a allo establert a I'article 202 LCSP.

3.- Valor estimat del contracte

La documentaciéd que conté I'expedient de contractacid satisfa el que exigeix I'article 101
respecte del calcul del valor estimat del contracte. Tant el quadre de caracteristiques com la
memoria justifiquen suficientment el calcul.

L'import del valor estimat figura als plecs i el métode emprat no pretén sostraure el contracte
de I'aplicacié de determinades normes de contractacio.

4.- Necessitats a satisfer i idoneitat amb I’objecte del contracte

Les necessitats que cal satisfer mitjancant el contracte son les que es defineixen a la Memoria
justificativa. L'objectiu basic de la licitacié s’inscriu en la tasca estatutaria de la Fundacié de
Gestio Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant, FGS) consistent en
vetllar per un increment dels nivells de salut dels ciutadans a través de la prestacié de serveis
meédics-sanitaris.
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L'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau necessita incorporar biomarcadors fiables per poder
diagnosticar de manera precog la malaltia d’Alzheimer en les persones ateses al Servei de
Neurologia. Un diagnostic acurat en fases inicials és clau per iniciar a temps intervencions
terapéutiques i socials que poden retardar la progressié clinica i millorar la qualitat de vida dels
pacients. A més, permetria identificar aquells casos que podrien beneficiar-se de tractaments
modificadors de la malaltia o participar en assaigs clinics.

Actualment, el diagnostic de la malaltia d’Alzheimer es pot realitzar tant amb mostres de liquid
cefalorraquidi (LCR) com de plasma. El diagnostic de la malaltia d’Alzheimer en LCR requereix
de I'estudi d’un perfil de biomarcadors que inclou pTaul81, tTau (tau total), AB1-42, AB1-40 i
la ratio AB1-42/AB1-40. De la mateixa manera, el diagnostic de la malaltia d’Alzheimer en
plasma requereix de I'estudi principalment de la pTau217, i en casos d’insuficiencia renal
(pacients amb filtrat glomerular <60, escenari comu en la poblacié diana), també de les
magnituds AB1-42, AB1-40i la ratio AB1-42/AB1-40.

Per aquest motiu, la FGS requereix disposar de biomarcadors que incloguin la ratio AB1-
42/AB1-40 per tal de garantir que es pot fer el diagnostic a qualsevol tipus de pacient.

Donada la limitacié d’espai del Servei, totes les determinacions que actualment necessita la
FGS han d’estar integrades en una Unica plataforma per tal de no atomitzar i evitar la
necessitat de disposar de multiples analitzadors. L'Us de diverses plataformes requeriria més
espai del disponible i implicaria esforgos addicionals per part del personal, tant pel que fa a la
formacié especifica en cada tecnologia com a les hores dedicades al manteniment técnic. A
més, caldria garantir un coneixement adequat del software associat a cada equip, fet que
augmentaria la complexitat operativa.

Per tot aix0, es considera necessari que el subministrament es faci a través d’un Unic
proveidor, que pugui oferir una solucid integral i centralitzada. Aixd permet optimitzar 'espai,
simplificar la gestid técnica i formativa, i assegurar una millor coordinacié entre els sistemes
d’analisi i el sistema informatic del laboratori.

Aquest métode dona plena satisfaccid a les necessitats de la FGS.

L'objecte del contracte consisteix en dotar a la FGS dels reactius necessaris per I'estudi
bioquimic de la malaltia d’Alzheimer, tant en liquid cefalorraquidi (LCR) com en plasma per
cobrir les necessitats amb desti a la Fundacid de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau(Codi CPV: 33696500-0- Reactius de laboratori).

Aguest objecte resulta idoni per a satisfer les necessitats exposades.

L'objecte del contracte inclou la cessié dels equips necessaris per a la seva execucio. Els equips
i la resta de components formen un sistema conjunt indivisible. En efecte, donades les
caracteristiques técniques dels equips i dels reactius objecte del contracte, existeix una relacié
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de complementarietat entre ells: I'ds d’un equip suposa I'Us dels reactius objecte del
contracte, i viceversa.

Aguesta cessié comporta totes aquelles prestacions complementaries o accessories vinculades
al contracte de subministrament. La descripcio de les prestacions mencionades sén les que es
troben especificades al Plec de Prescripcions Tecniques.

Els equips cedits:

[X] En virtut de les seves caracteristiques técniques, formen un conjunt indivisible amb
la resta de components.
[ ] No formen un tot amb el present subministrament.

[ ] Altres:

5.- La decisié de no dividir I’objecte del contracte en lots

D’acord amb les caracteristiques del present contracte no es considera la divisid en Lots, ates
qgue, atés que, tal i com s’ha exposat tant a la justificacié de la necessitat com a la del
procediment negociat sense publicitat, I'objecte del contracte consisteix en I'adquisicié d’uns
biomarcadors que per raons tecniques aixi com per raons d’exclusivitat, només poden ser
subministrats a Espanya per un Unic proveidor. Per aquest motiu, no és procedent la divisié en
lots.

Es per aixd que es considera que dividir el contracte en lots suposaria incérrer en el suposit
establert al Considerant 78 de la Directiva 2014/24/UE i a I'article 99 de la LCSP, en quant
s’afirma que I’0rgan de contractacio pot decidir no dividir el contracte en lots quan aixo suposi
“hacer la ejecucion del contrato excesivamente dificil u onerosa desde el punto de vista

técnico, o que la necesidad de coordinar a los diferentes contratistas para los diversos lotes

podria conllevar gravemente el riesqo de socavar la ejecucion adecuada del contrato”.

6.- Plecs de clausules particulars i de Prescripcions técnigques

Els documents esmentats responen a allo establert en I'article 122 i 124 a 126 LCSP, i per tant,
es consideren ajustats a dret, sense que pertoqui fer cap recomanacié relativa al seu
contingut.

En relacid, fer esment que el Quadre de Caracteristiques es considera part integrant del plec
de clausules particulars i, per aguesta rad, tot el seu contingut i els annexes corresponents
formaran part del mateix.

El que s’informa als efectes procedents.
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Barcelona, a 17 d’octubre de 2025

Mireia Barroso Garcia

Cap d’Area de Contractacié, Compres i Logistica i Assessora Legal
Fundacid de Gestio Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

NOTA: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per la persona
competent.

NOTA 1: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.




