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INFORME JURIDIC: CONTRACTE QUE TE PER OBJECTE EL SUBMINISTRAMENT DE REACTIUS

PER AL DIAGNOSTIC RAPID D’INFECCIONS CAUSADES PER DIFERENTS
MICROORGANISMES | PER A L’AVALUACIO RAPIDA D’ALGUN MARCADOR
RELACIONAT AMB MALALTIES HEMATOLOGIQUES, AMB DESTi A LA
FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT
PAU — EXP. NSP 25/709

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)
b)
c)

d)
e)
f
g)

L’eleccio del procediment de licitacio.

La classificacid que s’exigeix als participants.

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.

El valor estimat del contracte.

La necessitat de I'’Administracio i la seva relacio amb I'objecte del contracte.

Si es tracta d’un contracte de serveis, la insuficiéncia de mitjans.

Si escau, la decisié 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 licitacio

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 objecte de la licitacié es justifica pels seglients motius:
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Com s’exposa a la justificacid de la necessitat en la memoria, la FGS requereix que totes les
determinacions s’integrin en una Unica plataforma i que la mostra es pugui carregar a
I'analitzador sense cap tractament ni manipulacidé prévia (ni calibratge). A més a més, en els
cas dels estudis microbiologics els equips han de permetre analitzar un nombre minim de
mostres simultaniament, per minimitzar el temps de Illiurament.

Doncs bé, Cepheid és el fabricant mundial exclusiu del sistema GeneXpert, plataforma
patentada que permet I'extraccid, preparacié de PCR, amplificacio i deteccié d'acids nucleics
en cartutx individual tancat i amb accés aleatori.

Els assaigs es fan en cartutx tancat individual on s'inclouen tots els reactius i controls
necessaris per realitzar la determinacié de manera automatica sense necessitat d’intervencié
per part de I'usuari, en el cas dels estudis de tipus microbiologic. S’accepta del reactiu per MG
el control intern no hi vagi incorporat. En el cas dels estudis de tipus hematologic, s’accepta
que hi hagi un tractament preanalitic de la mostra préviament a la seva introduccié en el
cartutx, d’'uns 10 minuts.

El Sistema GeneXpert® i els assaigs esmentats en el certificat d’exclusivitat que consta a
I’expedient tenen una série de caracteristiques que els converteixen en una solucié Unica i en
I’Gnica solucié que pot satisfer les necessitats de la FGS. Aquesta exclusivitat a nivell tecnic ve
definida per la globalitat de les seglients caracteristiques:

e Plataforma modular i escalable amb accés de mostres continu i aleatori per poder
treballar a demanda, sense necessitat d'acumular mostres.

e Temps de resultat entre 30min i 2 hores (excepcio, fins a 3 hores per a estudis de
mutacions hematologiques)

e Emmagatzematge dels reactius a temperatura ambient**

e Disposa dels 9 reactius que es descriuen al PPT, tots ells amb marcat CE-IVD.

e Disposa d’una plataforma amb capacitat de lectura de 10 fluorofors, en diferents
zones de I'espectre luminic (maxima cobertura pel que fa a deteccié de variants, tant
en virus com en bacteéries).

e Elreactiu en format multiple per a SARS-COV2/FLU/RSV presenta 10 dianes:
SARS-COV2 -3 dianes: N2, E i RARP
FLU — 5 dianes: M, PB2 i PAenelcasde FLUA // M i NS en el cas de FLU B
RSV — 2 dianes: RSVA i RSVB
Resultats en menys de 40 minuts

e Els dos reactius per a MRSA tenen capacitat de deteccié del gen spa, mecA, SCCmec
permetent discriminar entre S. aureus resistent a la meticil-lina (MRSA) i S. aureus
sensible. Proporciona resultats en 65 minuts.

e El reactiu per a deteccié de MG, a més de la identificacié del microorganisme, permet
detectar resisténcies a azitromicina.
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e El reactiu per a CT i NG permet processar diversos tipus de mostra (vaginals,
endocervicals, urinaries, orofaringies i rectals) en menys de 90 minuts, amb diana
Unica per a CT i doble diana per a NG.

e El reactiu per a deteccid de resistencies de MTB detecta gens associats a resisténcia a
isoniacida, etionamida, fluoroquinolones, i a farmacs injectables de segona linia

e El reactiu per a deteccié de MTB i de resisténcies a Rifampicina compleix amb els
estandards marcats per 'OMS.

e En el casde C. DIFF, a més de detectar la toxina B i la binaria, incorpora el marcador de
la deleccio tcdC associada al ribotip 027.

e En el cas de BCR-ABL, el reactiu permet quantificar els transcrits BCR-ABL1 i ABL1
d’ARNm en mostres de sang periférica, incorporant en el mateix cartutx de reactiu el
control endogen i el control de comprovacié de sondes.

Aguestes caracteristiques fan de la plataforma GeneXpert® |'Unic sistema de deteccio per PCR,
d'aquest llistat de parametres, capac¢ de donar una resposta rapida, a demanda, a pacients
simptomatics o asimptomatics i amb una minima manipulacié per part de l'usuari.

Per aquests motius, es requereix adquirir els reactius per al diagnostic rapid d’infeccions i
mutacions hematologiques de la plataforma GeneXpert®, comercialitzat a espanya Unicament
per Cepheid Iberia S.L.U., ja que és I'Unic equipament que compleix amb els requeriments
tecnics per satisfer les necessitats de la FGS.

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 el certificat d’exclusivitat del fabricant, on s’acredita
d’una banda que el sistema GeneXpert és I'Unica plataforma patentada que permet I'extraccid,
preparacié de PCR, amplificacid i deteccié d’acids nucleics en cartutx individual tancat i amb
accés aleatori, d’acord amb les caracteristiques indicades i de I’altra, que Cepheid Iberia S.L.U.
és I'inica empresa dins del territori espanyol, autoritzada amb dret exclusiu per a la
comercialitzacié del sistema GeneXpert.

Aixi mateix, la cap de laboratoris de la FGS, amb la signatura de la memoria, també certifica
I’exclusivitat del servei objecte de subministrament.

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.
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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’Administracid publica.

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

2.- Criteris de solveéncia, criteris de negociacid i criteris de valoracié i condicions especials

d’execucid

Com s’observa de la documentacid obrant a l'expedient de contractacid, els criteris de
solvencia es troben especificats al plec del contracte i al quadre de caracteristiques. A més,
aquests es vinculen a I'objecte del contracte i en sén proporcionals (exigeéncia d’'un minim de
solvéncia economica i financera per a assegurar el correcte compliment del contracte;
exigencia d’haver prestat un seguit de subministrament idéntics o similars per tal de garantir
una prestacio 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 als criteris de negociacié, s’adapta a les necessitats de la FGS i, en conseqiéncia, té
una clara vinculacié amb la finalitat que es pretén aconseguir en el present expedient de
contractacid 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.
- Reinversié 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 I'empresa.
- El métode de resoluciéd 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.
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- Posada a disposicié de la FGS de serveis de seguiment del estoc, minimitzacio
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 disposicid de la FGS d’equipament vinculat a I'Us de lI'instrumental i els
accessoris objecte del contracte.

- Formacié especifica en I’Gs del dispositiu.

Respecte a les condicions especials d’execucid 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 documentacié que conté I'expedient de contractacié 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
Gestidé 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 prestacid de serveis
meédics-sanitaris.

Per a dur a terme aquesta missid, en el marc de la seva activitat assistencial la FGS necessita
disposar d’un sistema de diagnostic rapid (context pacient urgent) d’infeccions per diferents
microorganismes aixi com d’un sistema rapid d’avaluacié de mutacions en neoplasies
hematologiques. Ambdds sistemes basats en tecnologia d’amplificacié d’acids nucleics (PCR)
en temps real.
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En aquest sentit, la FGS requereix el subministrament dels reactius i I'equipament necessari
per a poder lliurar resultats de les proves relacionades amb qualsevol de les situacions que
s’han exposat al paragraf anterior.

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. Per altra banda, el laboratori disposa d’una
plantilla técnica molt ajustada i esta sotmes a una elevada carrega de treball. Per aquest
motiu, és necessari que la solucié no suposi cap complexitat pel professional técnic, siné que la
mostra es pugui carregar a l'analitzador sense cap tractament ni manipulacié prévia (ni
calibratge)

L'as de diverses plataformes requeriria més espai del disponible i implicaria esforcos
addicionals per part del personal, tant pel que fa a la formacié especifica en cada tecnologia
com a les hores dedicades al manteniment tecnic. A més, caldria garantir un coneixement
adequat del software associat a cada equip, fet que augmentaria la complexitat operativa i els
riscos de produir-se errors.

Per tot aix0, es considera necessari que el subministrament es faci a través d’un Unic
proveidor, que pugui oferir una solucié integral i centralitzada. Aixd permet optimitzar I'espai,
simplificar la gestid tecnica i formativa, i assegurar una millor coordinacié dels sistemes
d’analisi.

En el cas dels estudis microbiologics, els equips no només han de ser compactes i ocupar poc
espai, sind que a més han de permetre analitzar un nombre minim de mostres simultaniament,
garantint un temps de lliurament del resultat inferior a dues hores. Es important destacar que
I'aparell ha de disposar de suficients canals, minim 6, per a poder detectar multiples dianes en
un mateix assaig. A més, és important que I'aparell tingui, en format cartutx individual i amb
accés aleatori, la possibilitat de fer determinacions quantitatives de carrega viral (HIV1, HCV i
HBV) ates que s’esta valorant la utilitat clinica, de forma puntual, d’aquestes determinacions
amb temps de resposta molt curt dins dels algoritmes diagnostics del nostre centre en
gestants, en accidents laborals, en hepatitis fulminants i en possibles donants d’organs.

Per altra banda, la plataforma GeneXpert de I'empresa CEPHEID és I'Unic sistema de
monitoritzacié per RT-gPCR que permet donar una resposta rapida, a demanda, en el cas de
sol-licitud de BCR-ABL p210, amb resultats estandarditzats i amb una minima manipulacié per
part de I'usuari. Un avantatge clau d’aquest assaig és que es pot utilitzar amb mostres de sang
periférica, i permet estalviar puncions de moll d’os al pacient.

El marcador hematologic Bcr-abl p210 és necessari pel seguiment de pacients amb LMC
(leucémia mieloide cronica) i tractats amb TKI (Imatinib, dasatinib, nilotinib i altres).
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En conseqiéncia, per a cobrir les necessitats de la FGS es necessita disposar de la solucié que
proporciona la casa CEPHEID, que inclou tant el subministrament dels reactius com la cessid
dels equips.

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

L'objecte del contracte consisteix en dotar a la FGS del subministrament de reactius pel
diagnostic de SARS-CoV-2 i altres virus respiratoris i el subministrament de reactius per a
deteccié de mutacions BCR-ABL i NPM, per a dur a terme un correcte tractament dels pacients
que assisteixen al centre (Codi CPV: 33696000-5 Reactius i medis de contrast).

Aguest objecte resulta idoni per a satisfer les necessitats exposades.

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

Aquesta 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 (d’ara en endavant, PPT).

Els equips cedits:

X] En virtut de les seves caracteristiques técniques, formen un conjunt indivisible amb
la resta de components.

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

Els motius que justifiquen la no divisi6 en lots de l'objecte de la present licitacio, son
essencialment per la naturalesa del seu objecte i les necessitats especifiques de la FGS. Com
s’ha exposat en la justificacié de la necessitat, 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'ds de diverses plataformes requeriria més espai del disponible i implicaria esforcos
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 I'indicat, no procedeix la divisié del contracte indicat en lots puix que Unicament es
requereix el subministrament de I'Gnica plataforma (sistema GeneXpert) que compleix amb els
requeriments técnics que necessita la FGS i que només pot ser adquirir a través de I'nic
proveidor autoritzat pel fabricant.
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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'd0rgan 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 técniques

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 aquesta rad, tot el seu contingut i els annexes corresponents
formaran part del mateix.

El que s’informa als efectes procedents.

Barcelona, a 21 de novembre de 2025

Mireia Barroso Garcia

Cap d’Area de Contractacié, Compres i Logistica i Assessora Legal
Fundacid de Gestioé 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.




