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SUCCESSIU DE REACTIUS, MATERIAL FUNGIBLE, CONTROLS DE QUALITAT | EQUIPS
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Informe de Necessitats

Objecte i Necessitat

L’objecte d’aquest expedient és la contractacié del subministrament continuat de reactius, controls, calibradors,
material fungible i equipament analitic automatitzat necessari per a la realitzaci6 de determinacions
d’hemostasia als centres integrats a la xarxa DIBI.

La contractacio inclou el subministrament en regim d’arrendament, instal-lacié i posada en funcionament dels
equips principals i, si escau, dels equips auxiliars o de suport necessaris, aixi com tots els serveis associats
imprescindibles per garantir la correcta execucié de les determinacions analitiques, la connexid i integracié amb
els sistemes informatics corporatius, el manteniment preventiu i correctiu, la formacioé del personal i el suport
técnic durant tota la vigencia del contracte.

L’abast del contracte compren les determinacions habituals i especialitzades de 'area d’hemostasia, incloent
proves d’hemostasia basica i especialitzada —temps de protrombina, temps de tromboplastina parcial activada,
fibrinogen, temps de trombina—, proves relacionades amb la fibrinolisi i el risc trombodtic —D-dimer i
plasminogen—, proves per al control de tractaments anticoagulants —com Uactivitat anti-Xa per heparina—,
estudis d’anticoagulant lupic —dRVVT i SCT—, estudis funcionals de factors de coagulacié —factors Il, V, VII, VIII,
IX, X, Xl, XlI- i Uassaig antigenic — factor Xlll—, aixi com determinacions vinculades a U'estudi de trombofilies i
alteracions de ’hemostasia, com antitrombina, proteina C funcional, proteina S lliure, resisténcia a la proteina C
activada i proves relacionades amb la malaltia de von Willebrand, incloent factor von Willebrand funcional i
antigenic.

Aqguesta contractacio es planteja com a lot Unic, atesa la necessitat de disposar de:

e plataforma homogenia,

e mateixa metodologia o metodologia comparable,
e gestié centralitzada de reactius i controls,

e integracié informatica comuna,

e manteniment unificat,

e tracgabilitat homogenia,

e comparabilitat de resultats entre centres.

Justificacio de la necessitat

Els laboratoris de la xarxa DIBI desenvolupen una activitat assistencial essencial en 'ambit del diagnostic clinic i,
especificament, en l’area d’hemostasia, que resulta imprescindible per al diagnostic, seguiment i control de
multiples processos clinics, quirurgics, urgents i hospitalaris. Aquesta activitat inclou:

e diagnostic i seguiment d’alteracions hemorragiques,
e diagnostic i seguiment de processos trombotics,

e control de tractaments anticoagulants,

e  estudis preoperatoris o urgents,

e estudi d’anticoagulant lupic,

e trombofilia,

e malaltia de von Willebrand,

e deficits o alteracions de factors de coagulacio.
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Les determinacions d’hemostasia tenen un impacte directe en la presa de decisions mediques en ambits com
l’atencid urgent, Uactivitat quirdrgica, el control de pacients anticoagulats, el seguiment de trastorns hemorragics
o trombotics i el suport diagnostic a diferents especialitats cliniques. Per aquest motiu, és necessari disposar
d’una plataforma analitica robusta, automatitzada, segura i amb capacitat suficient per donar resposta a
l'activitat ordinaria i a possibles increments de demanda.

L’abast de les determinacions incloses en aquesta contractacié no es limita a proves de coagulacio basica, sind
que compren un conjunt ampli de proves d’hemostasia rutinaria i especialitzada, incloent estudis de temps de
coagulacio, fibrinogen, D-dimer, anticoagulant lupic, factors de coagulacio, anticoagulacio, trombofilia, fibrinolisi
i malaltia de von Willebrand. Aquesta diversitat de determinacions requereix una solucié tecnologica robusta,
validada, tracable i homogenia, capag de garantir la qualitat analitica i la continuitat assistencial a tots els centres
de la xarxa DIBI.

Els equips actualment disponibles en alguns centres presenten diferéncies tecnologiques, limitacions operatives
o risc d’obsolescencia, fet que pot dificultar ’homogeneitzacié dels procediments, la gestié centralitzada dels
reactius i fungibles, la comparabilitat de resultats i la continuitat assistencial davant incidencies tecniques.

Aguesta contractacio respon a la necessitat de:

e Renovari homogeneitzar la infraestructura analitica d’hemostasia de la xarxa DIBI.

e Disposar de sistemes automatitzats, fiables i adaptats a Uactivitat real de cada centre.

e Assegurar la continuitat assistencial mitjangant equips adequats, manteniment técnic especialitzat i
temps de resposta compatibles amb Uactivitat clinica.

e Garantir la tragabilitat completa de mostres, reactius, controls, calibradors, resultats i incidéncies.

e Integrar els equips amb el sistema informatic del laboratori i els sistemes corporatius corresponents.

e Unificar criteris técnics, operatius i de qualitat entre els centres de la xarxa.

e Optimitzar la gestio logistica i economica del subministrament de reactius i material fungible.

e Adaptar Uactivitat als requisits normatius vigents aplicables als productes sanitaris de diagnostic in vitro
i als estandards de qualitat del laboratori clinic.

Després d’analitzar la capacitat operativa interna, es constata que la xarxa DIBI no disposa de mitjans propis
suficients —humans, técnics i materials— per assumir amb garanties el manteniment integral, les reparacions,
les actualitzacions, la disponibilitat de recanvis originals, les eines de diagnosi propietaries i el suport
especialitzat requerit per aquest tipus d’equipament, sense comprometre la qualitat, la seguretat, la tragabilitat i
la continuitat del servei.

Per aquest motiu, resulta necessari promoure la contractacié externa del subministrament i dels serveis
associats, incloent el subministrament d’equipament, el manteniment preventiu i correctiu, la formacio i
’assisténcia técnica especialitzada.

Requeriments del subministrament
El contracte haura d’incloure, com a minim, els elements seglents:

e Subministrament continuat de reactius, controls, calibradors i material fungible necessari per a la
realitzacio de les determinacions d’hemostasia incloses en 'abast del contracte.

e Subministrament en régim d’arrendament d’instrumentacio analitica automatitzada per als centres de la
xarxa DIBI, dimensionada segons l’activitat assistencial de cada centre.

e Instal-lacid, posada en funcionament, validacié/verificacié inicial i suport en la implantacié dels equips.

e Subministrament d’equips de suport o backup en aquells centres on U'activitat, la criticitat assistencial o
la necessitat de continuitat del servei aixi ho requereixin.

e Capacitat d’adaptacié davant increments d’activitat, canvis organitzatius o necessitats assistencials
sobrevingudes.
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e Connexid i integracié bidireccional amb el sistema informatic del laboratori —LIS— i amb els sistemes
corporatius que siguin necessaris.

e Formacio inicial i continuada del personal tecnic i facultatiu implicat en U'Us dels equips i en la gestid del
sistema.

e Manteniment preventiu i correctiu de tot ’equipament cedit durant tota la vigéncia del contracte.

e Assistencia técnica especialitzada, presencial o remota, amb temps de resposta adequats a la criticitat
de Uactivitat.

e Subministrament de controls de qualitat interns i inscripcions i suport per a la participacié en programes
de control de qualitat extern.

e Garantia de tracabilitat de reactius, lots, controls, calibracions, resultats, incidencies i intervencions
tecniques.

e Plade contingéncia que garanteixi la continuitat del servei davant avaries, incidencies o interrupcions del
subministrament.

e Pla de transicié per assegurar la implantacié progressiva dels nous sistemes sense interrupcié de
Uactivitat assistencial.

e Retirada, si escau, dels equips substituits i gesti6 documental associada.

e Compliment dels requisits de marcatge CE, normativa aplicable als productes sanitaris de diagnostic in
vitro i resta de normativa tecnica i sanitaria vigent.

e Subministrament sense cost addicional de tots els elements necessaris per garantir la realitzacio
completa de les determinacions contractades, incloent consumibles, accessoris, solucions auxiliars i
qualsevol altre material imprescindible per al funcionament ordinari dels equips.

Pel que fa a les avaries dels equips, 'empresa adjudicataria haura de garantir una resposta técnica adequada i,
en aquells casos en que la incidéncia pugui afectar la continuitat assistencial, haura d’activar els mecanismes de
contingéncia necessaris per evitar la interrupcié del servei.

Durada del contracte

La durada inicial del contracte sera de tres (3) anys, amb possibilitat de dues (2) prorrogues anuals, fins a un
maxim de cinc (5) anys, d’acord amb les necessitats assistencials i organitzatives de la xarxa DIBI.

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

e |’activitat historica i la previsio de determinacions per prova i centre.

e Els costos de reactius, controls, calibradors, fungibles i material associat.

e Els costos vinculats a U'equipament, manteniment, connexions informatiques, software, formacié i
serveis técnics.

e Larevisié de mercatila comparacié amb solucions tecnolédgiques disponibles.

e Les necessitats de continuitat assistencial, backup i adaptacié a 'activitat de cada centre.

La valoracié economica es podra establir per determinacié, com a unitat de mesura homogeénia, per facilitar la
comparabilitat entre les ofertes. El preu es determinara mitjangant preus unitaris per determinacié i quotes
unitaries mensuals d’arrendament i manteniment dels equips.

Normativa

La present contractacié es tramitara 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, aixi com la resta de normativa concordant que
sigui d’aplicacié.
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Aixi mateix, el subministrament haura de complir la normativa vigent aplicable als productes sanitaris de
diagnostic in vitro, als equips electromedics, a la seguretat, qualitat, tracabilitati proteccid de dades, aixi com els
requisits interns establerts i pels sistemes de qualitat dels laboratoris de la xarxa DIBI.

Conclusio

La present contractacid és essencial per garantir la continuitat, qualitat, seguretat i eficiencia dels serveis
d’hemostasia als centres de la xarxa DIBI.

La renovacié i homogeneitzacio tecnologica proposada permetra disposar d’una plataforma analitica coordinada,
escalable i adaptada a les necessitats assistencials actuals, assegurant la qualitat dels resultats, la tracabilitat
dels processos, la integracio informatica i la continuitat del servei.

El subministrament, instal-lacié i manteniment de U'equipament, aixi com el subministrament associat de
reactius, controls, calibradors i material fungible asseguren una gestid eficient i integral de Uactivitat
d’hemostasia, amb el suport técnic necessari durant tota la vigencia del contracte.

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 estableix 'article 28.1 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 DIBI sol-licita a ’drgan de contractacié la incoacié d’un
expedient per a la contractacié del subministrament de tracte successiu de reactius, controls, calibradors,
material fungible i equipament necessari per a la realitzacié de determinacions d’hemostasia als centres de la
xarxa DIBI.

Bonaventura Ruiz Montasell
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