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Exp. 2025-180
Tipus: Acord marc amb un Unic proveidor mitjangant procediment obert
Procediment: Obert

Objecte subministrament de reactius i cessié d’equipaments necessaris per a la deteccié d’aneuploidies fetals en

sang materna (nipt/dna fetal lliure) per al servei de bioquimica i genética molecular de I'HCB.
Promotor: Centre de Diagnostic Biomédic

INFORME DE NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE

. Antecedents

Aquest informe té com a finalitat principal justificar la necessitat i idoneitat de la contractacié
que es promou per tal de donar compliment al que s’estableix en els articles 28 i 116 de la
Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public, per la qual es transposa a
'ordenament juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i del Consell de
2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (en endavant, LCSP). Tal com
s’estableix en l'article 116.1 d’aquesta Llei, I'informe sera publicat en el perfil de contractant
de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) allotjat a la Plataforma de serveis de contractacio
publica de la Generalitat de Catalunya.

En el marc de l'activitat la Centre de Diagnostic Biomédic (CDB) de I'Hospital Clinic de
Barcelona (en endavant HCB) ha sorgit la necessitat que es promogui I'expedient adient per
a la contractacié del subministrament de reactius i cessié d’equipaments necessaris per a la
deteccid d’aneuploidies fetals en sang materna (NIPT/DNA fetal lliure), per al Servei de
Bioquimica i Genética Molecular del CDB.

Il. Necessitat, idoneitat i naturalesa del contracte

A través del corresponent procediment de contractacio es pretén contractar el
subministrament, de reactius i equipaments per a la deteccié d’aneuploidies fetals en sang
materna (NIPT/ DNA fetal lliure), a través d’'un procediment obert i mitjangant un acord marc
amb un unic proveidor.

La necessitat i idoneitat del contracte es justifica per la implementacié de la tercera revisié
del Protocol de Seguiment de lEmbaras (PSE) de Catalunya presentat el 4 de juny de 2018,
en la qual esta contemplada la implementacido del NIPT/ DNA lliure circulant en sang
materna, en gestants amb alt risc (1/10-1/250) o risc intermedi (1/251-1/1100) d’aneuploidia
fetal. A les gestants amb alt risc s’ofereix la possibilitat de triar entre realitzar una prova
invasiva per a la determinacio directa de les trisomies 21, 18 i 13 o realitzar una prova de
DNA lliure circulant en sang materna. A les gestants amb risc intermedi se’ls hi ofereix la
possibilitat de poder realitzar I'estudi de DNA lliure circulant en sang materna. En tots els
casos s’explicara de manera clara i entenedora tots els pros i contres de cadascuna de les
proves.

El CatSalut, d’'acord amb el departament de Salut, ha establert que les proves del NIPT/
DNA fetal lliure es duguin a terme a I'Hospital Clinic i a 'Hospital Vall d’Hebron, motiu per la
qual s’han repartit aproximadament el mateix niumero de proves entre els dos hospitals;
sorgint, aixi i en definitiva, la necessitat que determina el present contracte.
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Aixi, de conformitat amb I'article 28 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del
sector public (en endavant, LCSP), es considera que la subscripcié de la contractacié que es
promou és necessaria per al compliment i realitzacié dels fins institucionals de I'Hospital, de
conformitat amb alld establert amb la implementacié de les proves pel CatSalut.

La naturalesa del contracte que es pretén subscriure és la d'un contracte de
subministrament atés que, d'acord amb el que preveu l'article 16 de la LCSP, té per objecte
I'adquisicié de productes o béns mobles, aixi el seu CPV és 33696500-0 relatiu a reactius de
laboratori. Aixi mateix, i de conformitat amb els articles 24 i 25 de la Llei esmentada, el régim
juridic aplicable és de dret administratiu, de manera que es regira, pel que fa a la seva
preparacio, adjudicacio, efectes, modificacié i extincid, per la LCSP i per les seves normes
de desenvolupament.

lll.- Aspectes relacionats amb I’expedient de contractacié.
a) Sistema de racionalitzacié i procediment de licitacio

Per tal de racionalitzar la contractacié del subministrament de reactius amb cessio de
'equipament necessari, s’ha optat pel sistema de racionalitzacié de I’Acord marc, regulat en
larticle 218 i seguents de la LCSP. L'objecte d’aquest Acord marc és la seleccid de
'empresa que podra efectuar el subministrament a 'HCB, prévia comanda, donat que es
definiran tots els termes en el mateix Acord marc. Es preveu seleccionar una Unica empresa
per lot.

El procediment per a la subscripcié de I'’Acord marc, de conformitat amb l'article 220 de la
LCSP, és el procediment obert, de manera que qualsevol empresa interessada podra
presentar una proposicio, quedant exclosa tota negociacié dels termes dels contractes amb
les empreses licitadores, d'acord amb el que es preveu en els articles 156 i seglients de la
LCSP. L’eleccié d’aquest procediment permetra promoure la maxima competéncia i
transparéncia.

Tant I'Acord marc que es subscrigui, com els contractes basats en aquest Acord que
s’adjudiquin, es regiran pel que s’estableix en els articles 220 i 221 de la LCSP.

a) Durada del contracte:

La durada prevista del contracte és de 24 mesos, a partir del dia 1 de setembre de 2026, o a
partir del dia seglent al de la seva formalitzacid si aquesta data és posterior. Aquesta
durada, tal com estableix l'article 29.1 de la LCSP, s’ha determinat tenint en compte la
naturalesa de la prestacio.

Es preveu la possibilitat de formalitzar dues prorrogues de 12 mesos de durada cadascuna,
de conformitat amb el previst en I'article 29.2 de la LCSP.

b) Divisio en lots del contracte
No es divideix en lots perquée la realitzacid independent de les diverses prestacions

dificultaria la correcta execucio des d’'un punt de vista técnic i han de ser els dos articles del
mateix proveidor.
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c¢) Classificacio i solvéncia economica i financera i técnica o professional.

Cal descartar I'exigéncia de classificacié empresarial atés I'objecte del contracte. Per tant,
les empreses que vulguin subscriure I'’Acord marc han d’acreditar estar en possessié de les
condicions minimes de solvéncia econdomica i financera i professional o técnica que es
determinen en el PCAP.

Els requisits minims de solvéncia que han de reunir les empreses que vulguin presentar
oferta, i la documentacié necessaria per acreditar-los, que s’especifiquen en el PCAP, sén
els seguents:

Solvéncia economica i financera:

¢ Volum anual de negocis en 'ambit del contracte referit al millor exercici dins dels tres
ultims disponibles en funcié de les dates de constitucié o d’inici d’activitats de 'empresari
i de presentaci6 de les ofertes:

- Import igual o superior a: 100% de I'import del pressupost de licitacio.

La referida solvéncia econdmica i financera s’acreditara mitjangant una declaracié
responsable acreditativa.

Justificacio: El volum del subministrament és d’interés general i, per tant, amb una incidéncia
que recau directament en el ciutada, és encara més critic el poder assegurar una
capacitacié raonable per part dels contractistes per a realitzar-lo. Aquesta Direccié entén
que si I'empresa licitadora ha executat contractes en I'ambit del que actualment s’esta
licitant, de com a minim el pressupost de licitacid, tindra prou solvéncia econdmica per
gestionar el contracte. El llindar establert, és conforme amb el previst en l'article 87.1.a) de la
Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Solvéncia técnica o professional:

e Relacié dels principals subministraments efectuats de la mateixa naturalesa o similar que
els que constitueixen I'objecte del contracte en el curs de, com a maxim, els tres ultims
anys indicant el seu import, dates i destinatari public o privat dels mateixos. Els
subministraments efectuats s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per
'drgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public i quan el
destinatari sigui un subjecte privat, mitjancant un certificat expedit per aquest o per una
declaracié de 'empresari acompanyada dels documents en poder seu que acreditin la
realitzacié de la prestacio.

S’haura d’acreditar que l'import anual acumulat dels subministraments I'any de més
execucio sigui igual o superior al 70 per cent de I'anualitat mitjana del contracte.

Justificacié: D'acord amb la LCSP, s'ha triat un requisit adequat amb ['objecte del
contracte, com és l'experiéncia de I'empresa en contractes similars, fet que es considera
un motiu indicatiu que permet presumir una gesti6 adequada del contracte. Aquesta
Direccié, entén que si I'empresa licitadora ha executat subministraments d'igual o similar
naturalesa de I'actual licitacié per un import igual o superior al 70% de I'anualitat mitjana
del contracte tindra solvencia teécnica suficient per a desenvolupar el mateix, sent I'import
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requerit un valor assumible per qualsevol empresa que vulgui optar a l'adjudicacio i que
tingui la capacitat suficient.

Aixi, els requisits de solvéncia establerts compleixen amb I'exigéncia establerta en
l'article 74.2 de la LCSP, d’estar vinculats a I'objecte del contracte i de ser proporcionals
al mateix.

d) Criteris d’adjudicacié.

Els contracte de subministrament de reactius i equipaments necessaris per a la deteccié
d’aneuploidies fetals en sang materna, pel Servei de Bioquimica i Genética Molecular,
s’adjudicara a través d’una pluralitat de criteris d’adjudicacié en base a la millor relacio
qualitat-preu. La millor relacié qualitat-preu s’avaluara d’acord amb criteris econdomics i
qualitatius amb l'objectiu d’obtenir ofertes de gran qualitat per cobrir de la millor manera
possible les necessitat d’aquest Hospital. Aquests criteris d’adjudicacié s’estableixen en
'annex 1 d’aquest document i en el PCAP, i han estat seleccionats d’acord amb els requisits
assenyalats en l'article 145.5 de la LCSP.

La puntuacié maxima de la totalitat dels criteris d’adjudicacio és de 100 punts, distribuits de
la manera que s’assenyala en 'annex 1 d’aquest document i en el PCAP.

e) Condicions especials d’execuci6.

L’article 202 de la LCSP estableix I'obligacid d’establir en els Plecs de clausules
administratives particulars almenys una condicié especial d’execuci6 de tipus mediambiental
o social de les enumerades en l'apartat 2 d’aquest precepte. En efecte, en el Plec de
clausules d’aquest contracte s’establiran aquest tipus de condicions especials d’execucio.

f) Pressupost de licitacié i valor estimat del contracte.

Per una banda, s’ha previst el valor estimat de I'Acord marc a efectes de determinar si
estava o no subjecte a regulacié harmonitzada.

De conformitat amb l'article 101.1.a) de la LCSP, el valor estimat s’ha determinat prenen
l'import total, sense incloure I'lVA, pagador segons les estimacions realitzades. D’acord amb
l'apartat 13 d’aquest precepte, en els Acords marc s’ha de tenir en compte el “valor maxim
estimat”®, exclos I'lVA, del conjunt de contractes previstos durant la durada total de I'Acord
marc. Per tant, en aquest cas, s’ha tingut en compte el valor real total dels contractes
successius similars adjudicats durant I'exercici precedent o durant els dotze mesos previs,
ajustats en funcio dels canvis de quantitat o valor previstos per als dotze mesos posteriors al
contracte inicial i s’ha multiplicat per la durada, en aquest cas 24 mesos més dos
prorrogues de 12 mesos de durada cadascuna. En tot cas, aquest valor estimat té caracter
orientatiu.

PRESS_UPOST BASE DE LICITACIO 1.533.000 €
(sense iva)

IMPORT ESTIMAT MODIFICACIONS 0€
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PREVISTES (sense iva )

IMPORT ESTIMAT EVENTUALS

PRORROGUES (sense iva) 1.533.000 €

VALOR MAXIM ESTIMAT*

. 3.832.500 €
(sense iva)

*ElI VME inclou un increment de consum previst d'un 50% per a la durada total de I'Acord
marc. Aquest valor representa I'import maxim dels contractes basats (comandes) que es
poden dur a terme en virtut d’aquest Acord marc, sense que 'HCB estigui obligat a consumir
la totalitat del VME. En cap cas la suma de I'import de tots els contractes basats en aquest
Acord marc (comandes) pot superar el VME indicat.

Per l'altra banda, s’entén per PBL el limit maxim de despesa que, en virtut del contracte, pot
comprometre I'drgan de contractacio, incldos I'lVA. De conformitat amb l'article 100.3 de la
LCSP, amb caracter previ a la tramitacié d’'un Acord marc no és necessari aprovar un PBL;
no obstant, donat que aquest Acord marc estableix tots els termes dels futurs contractes
basats (comandes) i en virtut dels principis d’eficiéncia, economia i celeritat, es determina
per a la seva corresponent aprovacio el seguent PBL:

PRESSUPOST BASE DE
LICITACIO IVA 21% TOTAL
1.533.000 € 321.930 € 1.854.930 €

En cas que durant I'execucio de I’Acord marc s’hagi incrementar a 'alga el pressupost com a
consequeéncia de I'increment de consum que s’ha indicat anteriorment (VME), s’aprovara un
pressupost addicional amb I'import de despesa corresponent a aquest increment.

En el moment de I'elaboracié d’aquest pressupost s’ha tingut cura que sigui adequat als
preus del mercat. Aquest import s’obté dels desglossament de preus i consums que consta
en '’Annex 3 del PCAP. Totes les prestacions que integren I'objecte contractual s’han tingut
en compte per a la determinacié de dit pressupost, respectant el que es preveu en la
normativa de contractacio publica. No obstant, el preu unitari maxim de licitacid6 d’aquests
articles reflecteix el cost de la prestacié principal i econdmicament més important que és el
material fungible i que representa aproximadament un 79%, aixi com de la resta de
prestacions necessaries per a la utilitzacié d’aquests materials i també necessaries per a la
realitzacié d'aquestes determinacions: cessié en Us d’equipament per a la realitzacio de
aquestes técniques, d'acord amb els requeriments técnics explicitats en plec técnic, aixi com
el valor de les prestacions complementaries habituals de la cessié -com el seu manteniment
i la formacio- que representen aproximadament un 11% i un 10% respectivament.

Per tot aixo;

SOL-LICITO ,
A L’'ORGAN DE CONTRACTACIO

Que s'inicii la redaccié del Plec de Prescripcions Técniques i del Plec de Clausules
Administratives Particulars en els termes que es proposa en aquest informe.
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Que s'iniciin els tramits per certificar I'existéncia de crédit, si és el cas.

Que s’autoritzi la contractacid del subministrament objecte del
convocatoria de la corresponent licitacio per a I'adjudicacié del contracte.

Barcelona,

Dr. Miguel Angel Benitez
Gerent del Centre de Diagnostic Biomédic

contracte,

la
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ANNEX 1 CRITERIS D’ADJUDICACIO

La valoracio de les proposicions presentades pels licitadors es dura a terme d’acord amb els seglents
criteris i puntuacions:

CRITERIS QUANTIFICABLES AUTOMATICAMENT ............... FINS A 100 PUNTS

A) CRITERIS D'ADJUDICACIO QUALITATIUS OBJECTIUS (fins a 60 punts):

CRITERIS | ASPECTES A

VALORAR VALORACIO PONDERACIO

A. 1 | Garantia de funcionalitat dels equips. FINS A 5 PUNTS.

Realitzacié de reparacions in
situ _de les incidéncies i _avaries
dels equips en un termini de 24
hores (fins a 5 punts)

Es valorara que el licitador es
comprometi a realitzar les
reparacions in situ de les
incidéncies i avaries dels equips en
un termini de 24 hores (habils),
quan no pugui ser resolta
telematicament.

Caldra aportar un compromis a
efectes de valoracid6 mitjancant el
qual es deixi palés per part del
licitador que quan concorrin alguna
de les circumstancies indicades
(incidencies o avaries que no es
puguin resoldre telematicament) es
dura a terme la visita in situ per part
del técnic especialitzat .

1.1 SI/NO Sl= 5 punts; NO=0 punts

En el cas, que no s’aporti el
compromis indicat o aquest no
abasti la totalitat de circumstancies
exposades, loferta es puntuara
amb 0 punts.

A.2 | Valoracio tecnica. FINS A 55 PUNTS.
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Possibilitat d’analisi de dades en
mostres amb fraccidé fetal inferior
al 3% (fins a 10 punts).

Es valorara la possibilitat d’analisi de
dades en mostres amb fraccio fetal
inferior al 3% per tal de limitar els
resultats no informatius (sensibilitat
del reactiu).

Per obtenir la puntuacio total, caldra
que els licitadors ho acreditin
mitjangant Il'aportaci6 de la fitxa
técnica del reactiu/producte
(especificacions técniques) i/o

publicacié cientifica i/o documentacio SUNG SI= 10 punts;
tecnica  pertinent on  s'indiqui NO=0 punts
clarament aquesta possibilitat

d’analisi.

En el cas, que no s’aporti la fitxa
tecnica i/o publicacid cientifica
acreditativa i/o documentacio técnica
pertinent o en les mateixes no hi
consti identificada especificament
aquesta funcionalitat, l'oferta es
puntuara amb 0 punts.

Minim percentatqge de resultats no
informatius del total de resultats
analitzats (fins a 15 punts). Si el percentatge de resultats no
informatius és del 4% = 0 punts

Es valorara que el % de resultats no

informatius sigui el minim possible Si el percentatge de resultats no
per tal d’assegurar la maxima informatius és de 1,5 a 3,99% =
efectivitat del test. SI/NO 5 punts

Per obtenir la puntuacio total, caldra Si el percentatge de resultats no
que els licitadors ho acreditin informatius és entre 1,01 fins a
mitjangant Il'aportacid de la fitxa 1,49 = 10 punts

técnica del reactiu/producte

(especificacions tecniques) i/o Si el percentatge de resultats no
publicacié cientifica i/o documentacio informatius és de 1% o inferior=
tecnica  pertinent on  s'indiqui 15 punts

clarament aquesta possibilitat

d’analisi.

En el cas, que no s’aporti la fitxa
tecnica i/o publicacid cientifica
acreditativa i/o documentacio técnica
pertinent o en les mateixes no hi
consti identificada especificament
aquesta funcionalitat, l'oferta es
puntuara amb 0 punts.
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23

Volum de mostra de plasma
necessari__per fer l'estudi no
superior a 1ml _(fins a 15 punts)

Es valorara que el volum de mostra
de plasma necessari per fer I'estudi
no sigui superior a 1ml per tal de
poder repetir 'assaig amb la mostra
de sang restant del mateix tub.

Per obtenir la puntuacio total, caldra
que els licitadors ho acreditin
mitjangant I'aportacié del protocol
técnic del reactiu/producte i’o
publicacié cientifica i/o documentacio
tecnica  pertinent on  s’indiqui
clarament aquesta possibilitat
d’analisi.

En el cas, que no s’aporti el protocol
tecnic del reactiu/producte /o
documentacio técnica pertinent o en
el mateix no hi consti identificada
especificament aquesta funcionalitat,
I'oferta es puntuara amb 0 punts.

SI/NO

SI= 15 punts;
NO=0 punts

24

Adaptacié al marcatge CE-IVD
sota reglament 2017/746 dels
reactius (fins a 5 punts)

Es valorara que els reactius disposin
de marcatge CE-IVD segons el
Reglament (UE) 2017/746 del
Parlament Europeu i del Consell de 5
d’abril de 2017, sobre productes
sanitaris per a diagnostic in vitro per
tal d’assegurar el subministrament
d'un producte marcatge CE-IVD
durant I'execucié del contracte.

Per obtenir la puntuacio total, caldra
que els licitadors ho acreditin
mitjangant I'aportacié de la
documentacio acreditativa que provi
'adaptacié al marcatge CE-IVD dels
reactius d’acord amb el disposat al
Reglament 2017/746.

En el cas, que no s’aporti la
documentacié justificativa pertinent o
en la mateixa no hi consti provada
aquesta adaptacio, [loferta es
puntuara amb 0 punts

SI/NO

SI= 5 punts;
NO=0 punts
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Minima durada de tot el procés
(fins a 15 punts)

Es valorara que la durada de tot el
procés des de l'inici del protocol (des
de linici de I'extraccié d’ADN) fins a
la generacid de linforme sigui la
minima possible per assegurar,
aixi,un rapid diagnostic.

Per obtenir la puntuacio total, caldra
que els licitadors ho acreditin
mitjancant I'aportacié de la
documentacié técnica pertinent on
s’indiqui clarament aquesta
funcionalitat (durada de tot el procés
des de linici del protocol fins a la
generacié de l'informe en un termini
maxim de 26 hores).

En el cas, que no s’aporti la
documentacié técnica pertinent o en
la mateixa no hi consti identificada
especificament aquesta capacitat
(durada de tot el procés des de l'inici
del protocol fins a la generacié de
linforme en un termini maxim de 26
hores), l'oferta es puntuara amb 0
punts.

SI/NO

Si la durada és de 48hores =0
punts

Si la durada de tot el procés és
de més de 36 hores fins a 47
hores i 59 minuts = 5 punts

Si la durada de tot el procés és
de més de 26 hores fins a menys
de 36 hores= 10 punts

Si la durada de tot el procés és
de maxim 26 hores = 15 punts

B) CRITERIS D’ADJUDICACIO RELACIONATS AMB EL PREU (fins a 35 punts)

1. Oferta economica. FINS A 35 PUNTS.

Férmula de valoracio:

(252

P,= Puntuacid de I'oferta a Valorar
P = Punts criteri econdmic

0., = Oferta Millor

0, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacid

Es valorara l'oferta del licitador neta descomptats abonaments o descomptes aplicables al
lot o agrupacié de manera incondicionada.




Clinic
Barcelona




