Germans Trias i Pujol Institut Catala
Hospital de la Salut

INFORME DE MOTIVACIO DE LA NECESSITAT DEL CONTRACTE (MEMORIA JUSTIFICATIVA)

Num. expedient: CS/AH03/1101453016/26/PNSP

Organ gestor: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Objecte del contracte: Subministrament de reactius per a la determinacié de la Cromogranina (CGA) pel
Servei d’Analisis Cliniques i Bioquimica de I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

Tipus: Subministraments

Procediment d’adjudicacié: Negociat Sense Publicitat per Exclusivitat

1. Justificacié de la necessitat de contractar i descripcid de 'objecte del contracte

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 promocidé dels habits saludables, de la prevencié dels problemes de salut i del
tractament de les malalties.

Mitjangant I'informe presentat per al Servei d’Analisis Cliniques i Bioquimica, (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), es posa de manifest la necessitat de disposar de reactius per a la determinacié de la Cromogranina
(CGA), per tal de garantir la continuitat assistencial, la fiabilitat analitica, la seguretat i la correcta atencié als
pacients de I|’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, en el marc de les prestacions sanitaries
especialitzades.

La cromogranina A és un biomarcador universalment reconegut per al diagnostic i seguiment de tumors
neuroendocrins. La seva determinacié resulta especialment util en patologies com el feocromocitoma,
neuroblastoma, tumors neuroendocrins gastroenteropancreatics, tumors carcinoides amb metastasis,
carcinoma hepatocel-lular i tumors endocrins de pancrees. La Cromogranina A és, a més, un bon marcador
d’evolucié clinica, ja que reflecteix la quantitat total de teixit neuroendocri present i els seus nivells
s'incrementen en casos de metastasi.

Actualment, al Laboratori Clinic Metropolitana Nord (LCMN) es realitza la determinacié d’aquest biomarcador
mitjangant un immunoassaig automatitzat en l'equip Kryptor Compact Plus de Thermo Fisher. Aquesta
tecnologia ofereix importants avantatges tecnics, com un temps d’incubacié reduit, capacitat d’autodilucio i
una elevada precisio tant intra-assaig com inter-assaig, la qual cosa repercuteix directament en una disminucié
dels temps de resposta i una major fiabilitat dels resultats.

L'equip Kryptor Compact Plus constitueix actualment I'Gnica alternativa automatitzada disponible per a la
determinacié de la cromogranina A. Un canvi en la tecnologia o metodologia emprada en la medicié d’aquest
biomarcador comportaria inevitablement variacions en els resultats analitics, que afectarien el seguiment dels
pacients i la correcta interpretacio clinica dels resultats.

D’acord amb la informacid facilitada per al Servei d’Analisis Cliniques i Bioquimica, es constata que Thermo
Fisher Diagnostics SLU és |'Unic proveidor que pot subministrar els kits de reactius de deteccié de

Cromogranina A, per raons d’exclusivitat comercial i de fabricacid.

2. Naturalesa i extensio del contracte

L'objecte d’aquest contracte consisteix en el subministrament de reactius per a la determinacié de la
Cromogranina (CGA) pel Servei d’Analisis Cliniques i Bioquimica de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

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’adjudicacié.
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La naturalesa del contracte es correspon amb la d’un contracte de subministraments successiu, d’acord amb
I'article 16.3.a) de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

3. Divisié en lots

No es preveu la divisié per lots del contracte donada la naturalesa indivisible de I'objecte a contractar, per aixo
s’unifica en un Unic adjudicatari ja que no és viable ni adient la divisié en lots del contracte a varis adjudicataris.

4. Justificacié del procediment d’adjudicacié escollit

En compliment del que determina I'article 116.4 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Public, es proposa tramitar aquest expedient pel sistema de procediment negociat sense publicitat per
exclusivitat, d’acord amb el que estableixen els articles 16, 131 i 168.a).2n de la Llei 9/2017, de 8 de
novembre, de Contractes del Sector Public, entenent que d’aquesta forma es garanteix la maxima concurréncia
i competitivitat.

La causa legal per a I'eleccié d’aquest procediment es dona per la proteccié de drets en exclusiva en la
distribucio d’aquest material que ostenta I'empresa Thermo Fisher Diagnostics SLU, d’acord amb el certificat
d’exclusivitat que s’adjunta a aquest informe.

Regira aquesta contractacié el Plec de clausules administratives particulars de subministraments de
procediment negociat sense publicitat per exclusivitat, nimero SU-PNSPE, aprovat en data 27 de febrer de
2025.

Igualment, s’acorda tramitar aquest expedient amb caracter ordinari, d’acord amb el que preveu I'article 116
de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public i tramitacié anticipada, d’acord amb

I'article 117 de la mateixa llei.

5. Durada

D’acord amb I'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 realitzacid periddicament a concurréncia, aixi com les peculiaritats i caracteristiques del sector
d’activitat de I'lCS, la durada prevista del contracte s’ha establert, des de I’1 de gener fins al 31 de desembre
de 2026.

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. Justificacio del valor estimat del contracte i desglossament del pressupost base de licitacio

L'elaboracid 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.
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El pressupost base de licitacié s’ha determinat en 29.985,00 euros sense IVA (36.281,85 euros IVA inclos) per
un periode de 12 mesos:

. . ey Preu unitari Import Import
Codi SAP Descripcio sense IVA Qtt sense IVA IVA inclos
10021927 KRYPTOR-Cromogranina A 50d 1.275,00 € 20 25.500,00 € | 30.855,00 €
10021928 KRYPTOR-Cromogranina A calibrador 0€ 5 0€ 0€
10021929 KRYPTOR-Cromogranina A cont qualit 0€ 4 0€ 0€
10032545 KRYPTOR-Rct SCC 50d 299,00 € 15 4.485,00 € 5.426,85 €
10032546 KRYPTOR-Cal antigen SCC 0€ 5 0€ 0€
10032547 KRYPTOR-CQ antigen SCC 0€ 4 0€ 0€
10021930 KRYPTOR-Cromogranina A sol amortid 0€ 3 0€ 0€
10021931 KRYPTOR-Cromogranina A solucio 1 0€ 7 0€ 0€
10021932 KRYPTOR-Cromogranina A solucio 2 0€ 7 0€ 0€
10021933 KRYPTOR-Cromogranina A solucié 3 0€ 7 0€ 0€
10021934 KRYPTOR-Cromogranina A solucié 4 0€ 9 0€ 0€
10021935 KRYPTOR-Cromogranina A vial diluci 0€ 1 0€ 0€
10021936 KRYPTOR-Cromogranina A plaq reacci 0€ 2 0€ 0€

29.985,00 € 36.281,85 €

El Valor Estimat de Contracte (VEC) s’ha calculat d’acord amb el que estableix I'article 101 de la LCSP, atenent a
les possibles prorrogues i les possibles modificacions previstes, segons es detalla seguidament:

7. Aptituds per a contractar

Anualitat Concepte Import (s/IVA)
Pressupost base de licitacid 29.985,00 euros

2026 Possibles modificacions (20%) 5.997,00 euros
Import prorroga 2026 29.985,00 euros

2027 Possibles modificacions (20%) 5.997,00 euros
Import prorroga 2027 29.985,00 euros

2028 Possibles modificacions (20%) 5.997,00 euros
Import prorroga 2028 29.985,00 euros

2029 Possibles modificacions (20%) 5.997,00 euros
TOTAL VEC 143.928,00 euros

Criteris de seleccié relatius a la solvéncia economica i financera:

- Declaracié sobre el volum global de negocis i, si escau, sobre el volum de negocis en I'ambit
d’activitats corresponent a I'objecte del contracte, referit com a maxim als tres ultims exercicis
disponibles en funcié de la data de creacié o d’inici de les activitats de I'empresari, en la mesura que
es disposi de les referéncies d’aquest volum de negocis.

L'acreditacio del compliment d'aquest criteri es fara amb |'aportacidé d'una declaracié de I'empresari
del volum de negocis dels tres ultims exercicis o mitjangant els comptes anuals aprovats i dipositats en
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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 economica i financera per aquelles empreses que presentin una xifra
anual de negocis equivalent al valor estimat del contracte del lot al que es liciti.

Criteris de seleccié relatius a la solvéncia técnica o professional:

- 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 solvencia 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'0rgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del
sector public o quan el destinatari sigui un comprador privat, mitjancant un certificat expedit per
aquest o, si manca aquest ultim certificat, mitjancant una declaracié de I'empresari.

Es considerara acreditada la solvéncia técnica per aquelles empreses que presentin una xifra anual de negocis
en subministraments de la mateixa o similar naturalesa de I'objecte del contracte equivalent a I'import de

licitacio del lot al que es liciti.

Per a les empreses de nova creacié (entenent aquestes a les gue tinguin una vigéncia igual o inferior a 5 anys):

Quan el contractista sigui una empresa de nova creacid, entenent com a tal aquella que tingui una antiguitat
inferior a cinc anys, la seva solvencia técnica s'acreditara, si s’escau, per un o més dels mitjans seglients:

- Indicacid del personal técnic o les unitats tecniques, integrades o no a I'empresa, de qué es disposa
per a I’execucié del contracte, especialment els encarregats del control de qualitat.

- Descripcio de les instal-lacions técniques, de les mesures utilitzades per garantir la qualitat i dels
mitjans d’estudi i recerca de I'empresa.

- Mostres, descripcions i fotografies dels productes que s’han de subministrar, I'autenticitat dels quals
es pugui certificar a peticié de I'entitat contractant.

La solvéncia técnica i professional que s’exigeix a les empreses estrangeres per a aquest contracte és la
seguent:

La capacitat d’obrar de les empreses no espanyoles d’Estats membres de la Unié Europea o signataris de
I’Acord sobre Espai Econdomic Europeu s’ha d’acreditar mitjancant la inscripcid en els registres professionals o
mercantils adients del seu Estat membre d’establiment o la presentacié d’una declaracié jurada o una de les
certificacions que s’indiquen en I'annex Xl de la Directiva 2014/24/UE.

La capacitat d’obrar de les empreses estrangeres d’Estats no membres de la Unié Europea ni signataris de
I’Acord sobre Espai Economic Europeu s’acredita amb I'aportacié d’un informe emeés per la missié diplomatica
permanent o per |'oficina consular d’Espanya del lloc del domicili de I'empresa, en el qual consti, prévia
acreditacié per 'empresa, que figuren inscrites en el registre local professional, comercial o analeg, o, en el seu
defecte, que actuen habitualment en el trafic local dins I'ambit de les activitats que abasta I'objecte del
contracte. També han d’aportar un informe de la missié diplomatica permanent d’Espanya o de la Secretaria
General de Comerg Exterior, que acrediti que I'Estat del qual sén nacionals ha signat I’Acord sobre contractacié
publica de I'Organitzacié Mundial del Comerg (OMC), sempre que es tracti de contractes subjectes a regulacio
harmonitzada —d’acord amb la publicacié oficial- o, en cas contrari, I'informe de reciprocitat al que fa
referencia I'article 68 de la LCSP.
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Condicions especials d’execucio
Les condicions especials d'execucioé requerides a la licitacid, sén les seglients:
1. Condicions socials i/o laborals
2. Condicions d’etica en la contractacio
3. Proteccid de dades de caracter personal
4. Altres obligacions especials

Les condicions especials d’execucié anteriors responen a la necessitat de garantir al maxim el compliment del
contracte.

8. Justificacid de I'eleccid dels criteris d’adjudicacio

Els criteris d'adjudicacid son els que es detallen a I'annex 4 del Plec de Clausules Administratives Particulars, on
s'hi exposa la justificacié de la seva eleccid.

9. Responsable del contracte

La responsable del contracte és la Dra. Silvia Martinez Couselo — Cap de Servei Analisis Cliniques i Bioquimica.

10. Proteccié 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 proteccié 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 documentacié i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasié del execucio 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 transmissid a tercers fora del estricte
ambit del execucid directa del contracte.

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

Josep M. Modol Deltell
Gerent
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Badalona, en data de la signatura digital
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SCIENTIFIC Clinical Diagnostics
The world leader in serving science Ctra de I'Hospitalet 147-149
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www.thermofisher.com

CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD

DAia. NURIA BURGOS SANJOSE, como APODERADO de la empresa Thermo Fisher
Diagnostics, SLU y en representacion de la misma,

CERTIFICA:

Que a fecha de hoy solo nuestra empresa, Thermo Fisher Diagnostics SLU, puede suministrar
en el mercado espafiol los kits de deteccion automatica de Cromogranina A, BRAHMS CGA-II
KRYPTOR REAGENT®, de la cual tenemos la patente (US20170122945A1) y somos
distribuidores unicos en Espana.

Asi mismo, estos kits solo pueden utilizarse de forma automatizada en las plataformas analiticas
KRYPTOR® y en conjunto con los calibradores BRAHMS CGA-Il K-CAL® y los controles
BRAHMS CGA-II K-QC®, también de nuestra propiedad.

Thermo Fisher Diagnostics SLU (CIF B62014485) es el distribuidor exclusivo para Espafia de los
productos arriba indicados en licitaciones a concursos publicos/procedimientos negociados, dado
que se ha reservado los derechos de licitacion frente a organismos publicos en su relacion con
sus distribuidores y con el resto de las entidades comerciales del grupo Thermo Fisher.

Por lo tanto, Thermo Fisher Diagnostics SLU es la unica empresa que dispone de Departamento
de soporte Técnico para la asistencia Post-Venta de sus equipos y fungibles, y que puede
asegurar dichos servicios. Asimismo, Thermo Fisher Diagnostics SLU es la unica compania que
ofrece la contratacién de mantenimiento y la garantia del suministro de todos sus equipos y
aplicaciones.

En Barcelona, a 26 de septiembre de 2025.

Fdo.: DAa. Nuria Burgos Sanjosé
Apoderada de Thermo Fisher Diagnostics, SLU
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SOL-LICITUD DE RENOVACIO D’EXCLUSIVITAT PER A LA DETERMINACIO DE LA CROMOGRANINA
(A) PER KRYPTOR COMPACT PLUS (THERMO FISHER)

Data: 15 Setembre 2025

La cromogranina A és un biomarcador universalment reconegut per al diagnostic i seguiment de
tumors neuroendocrins. La seva determinacié resulta especialment atil en patologies com el
feocromocitoma, neuroblastoma, tumors neuroendocrins gastroenteropancreatics, tumors
carcinoides amb metastasis, carcinoma hepatocel-lular i tumors endocrins de pancrees. La
Cromogranina A és, a més, un bon marcador d’evolucié clinica, ja que reflecteix la quantitat total de

teixit neuroendocri present i els seus nivells s’'incrementen en casos de metastasi.

Actualment, al Laboratori Clinic Metropolitana Nord (LCMN) es realitza la determinacié d’aquest
biomarcador mitjancant un immunoassaig automatitzat en I'equip Kryptor Compact Plus de Thermo
Fisher. Aquesta tecnologia ofereix importants avantatges técnics, com un temps d’incubacié reduit,
capacitat d’autodilucié i una elevada precisid tant intra-assaig com inter-assaig, la qual cosa

repercuteix directament en una disminucio dels temps de resposta i una major fiabilitat dels resultats.

Cal destacar que en els darrers dos anys la demanda d’aquesta prova ha experimentat un increment
del 16%, fet que subratlla la seva importancia creixent dins del seguiment dels pacients oncologics i la

necessitat d’'una tecnologia automatitzada per a la seva medicio.

Es important assenyalar que I'equip Kryptor Compact Plus constitueix actualment I'nica alternativa
automatitzada disponible per a la determinacié de la cromogranina A. Un canvi en la tecnologia o
metodologia emprada en la medicié d’aquest biomarcador comportaria inevitablement variacions en
els resultats analitics, que afectarien el seguiment dels pacients i la correcta interpretacio clinica dels

resultats.
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Per tot I'exposat, sol-licitem la renovacié de I'expedient d’exclusivitat de I'equip Kryptor Compact
Plus de Thermo Fisher per a la determinacié del biomarcador cromogranina A, garantint aixi la
continuitat assistencial, |a fiabilitat analitica i la seguretat dels pacients.
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Silvia Martinez Couselo
Facultatiu Especialista — Hormones
Analisis Cliniques i Bioquimica | Laboratori Clinic Metropolitana Nord
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Cristian Morales Indiano
Cap de Servei Analisis Cliniques i Bioquimica
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