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INFORME DE NECESSITAT PER A LA CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT,
MITJANGANT TRACTE SUCCESSIU, DE REACTIUS | MATERIAL FUNGIBLE AMB CESSIO
D’EQUIPAMENT AUTOMATIC, SI S’ESCAU, PER A LA REALITZACIO DE PROVES DE
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Informe de Necessitats

Objecte i Necessitat

L’objecte d’aquest expedient és la contractacié del subministrament de tracte successiu de reactius i material
fungible, amb cessié d’equipament automatic, si s’escau, per a la realitzacié de proves de diagnostic rapid de
microbiologia i determinacions de bioquimica als laboratoris de la Xarxa de Laboratoris de Referéncia de
Catalunya (LRC).

La contractacioé s’estructura en diversos lots funcionals segons l’area diagnostica, amb U'objectiu d’optimitzar la
cobertura assistencial, garantir la disponibilitat de proves i afavorir la concurrencia.

Justificacio de la necessitat

L’activitat assistencial dels laboratoris del LRC requereix solucions de diagnostic rapid fiables, amb capacitat de
resposta immediata en entorns critics com urgencies, hospitalitzacio, UCI i atencié primaria.

La classificacio en lots respon a:

e Lanecessitat de diferenciar arees diagnostiques amb requeriments tecnics especifics.

e Lavariabilitat en volum d’activitat i entorn assistencial (hospitalari, pediatric, domiciliari).

e La coexistencia de tecnologies amb i sense necessitat de lectura instrumental (lectura visual vs. lectors
automatics).

e Laintroduccioé de proves de resistencies microbiologiques i biomarcadors clinics.

e L’heterogeneitat tecnologica (sistemes de lectura immunocromatografica, etc.).

Aguesta estructura permet assegurar una millor adequacio de les solucions ofertades a cada necessitat
concreta, aixi com facilitar la renovacio tecnologica i la continuitat del servei.

Estructura per lots
Els lots objecte de licitacid sén els seglents:

e Lot 1: Virus respiratori general

e Lot 2: Virus respiratori pediatria/domicili + deteccio d’antigen de Streptococ grup A
e Lot 3: Testsimmunocromatografics de Clostridium difficile (GDH) + toxines A/B

e Lot 4: Antigens de Legionella pneumophila i pneumococ en orina

e Lot 5: Immunocromatografies malalties de transmissié sexual (ITS), malaria i dengue
e Lot 6: Testimmunocromatografic de resisténcia MRSA (PBP2a)

e Lot 7: Tests immunocromatografics de resistencies (BLEE i carbapenemases)

e Lot 8: Antigens fungics

e Lot 9: Prova d’embaras

e Lot 10: Procalcitonina
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e Lot 11: Cribratge de drogues d’abus

Cada lotinclou el subministrament integral necessari per a la realitzacié de les determinacions, incloent reactius,
controls, calibradors i consumibles, aixi com, quan sigui necessari segons la tipologia de prova, ’equipament en
cessio.

Requeriments del subministrament

Per a tots els lots, el contracte incloura:

e Subministrament continuat de reactius i material fungible.

e Inclusio de controls de qualitat interns i externs.

e Instal-lacid, validacid i formacié continuada quan sigui aplicable.

e Integracié amb el sistema informatic del laboratori (LIS/HL7) en aquells lots amb equipament.
e Manteniment preventiu i correctiu dels equips cedits, quan escaigui.

e Tracabilitat completa de mostra, lots i resultats.

Lots amb necessitat d’equipament en cessid: incorporen lectors o autoanalitzadors associats a tecnologies de
lectura automatitzada o instrumental.

Lots sense necessitat d’equipament: corresponen a proves amb lectura visual o metodologies que no requereixen
instrumentacio especifica.

En conseqliéncia, la cessidé d’equipament només sera exigible en aquells lots en que la naturalesa de la prova ho
requereixi, mantenint-se en la resta un model basat exclusivament en el subministrament de reactius i

consumibles.

D’acord amb les especificacions tecniques del contracte, els lots presenten necessitats diferenciades pel que fa
a l’equipament:

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.

L’import estimat del contracte es calculara en base a:

e Activitat historica i previsié de determinacions per prova i centre.

e Costos de subministrament, manteniment, software i serveis associats.

e Revisié de mercat.
La valoracié economica es fara per determinacid, com a unitat de mesura homogénia, per facilitar la
comparabilitat entre ofertes. El preu a facturar sera el corresponent als reactius amb major volum de consum

previst d’acord amb el preu per determinacié, mentre que la resta de reactius i fungibles necessaris per a la
realitzacio de les determinacions incloses en el contracte seran subministrats sense cost addicional.

Caracteristiques
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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 tecniques que s'adjunta.

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

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

Dins del preu ofert, U'adjudicatariincloura 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 solucié 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 UAnnex Il Oferta Economica per a cada lot, es podran afegir a UAnnex Il
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 '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.

Conclusio

La present contractacié és essencial per garantir la continuitat, qualitat i seguretat de proves de diagnostic rapid
de microbiologia i de bioquimica a la xarxa LRC. La renovacié tecnologica proposada permetra consolidar una
plataforma analitica homogeénia, eficient i alineada amb les exigéncies assistencials actuals.

La cessio de Uequip i el subministrament associat asseguren la continuitat del servei, la qualitat analitica i la
integracié 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 Direccié dels laboratoris clinics de la xarxa SOL-LICITA a ’6rgan de contractacié la incoacié d’un
expedient per a la contractacié del subministrament, mitjangant tracte successiu, de reactius i material fungible
amb cessi6 d’equipament automatic per a la realitzacié de proves de diagnodstic rapid als serveis de laboratori de
la xarxa de Laboratori de Referencia de Catalunya, SA.

Bonaventura Ruiz Montasell
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