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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
CONTRATACION NO ARMONIZADA - PROCEDIMIENTO ABIERTO

SERVICIO DE SECUENCIACION SANGER, DESTINADO A LA UNIDAD DE ALTA
TECNOLOGIA (UAT) DE LA FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL HEBRON -
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Clausula 1. Objeto de la licitacion.

El objeto del presente procedimiento de licitacion es la contratacion del servicio de
secuenciacién Sanger para analizar muestras de ADN, destinado a la Unidad de Alta
Tecnologia (UAT) de la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron - Institut de Recerca
(VHIR).

El servicio objeto de la licitacion incluira la secuenciacion de muestras de ADN mediante la
metodologia de Sanger y andlisis por electroforesis capilar automatizada, con generacion
de cromatogramas y secuencias en formato digital aptas para su posterior revision y
andlisis bioinformatico. Este servicio, en el caso del VHIR, queda centralizado a través de
la Unidad de Alta Tecnologia (UAT) para facilitar su gestion entre los grupos de
investigacion.

La secuenciacion de ADN mediante el método de Sanger, también denominada
secuenciacion por terminacion de cadena, es una técnica ampliamente utilizada para la
determinacion precisa de la secuencia de nucleédtidos en fragmentos de ADN
(generalmente plasmidos y otros vectores como BACs, productos de PCR y amplicones).
La técnica se basa en la sintesis dirigida de ADN a partir de una molécula molde en
presencia de desoxinucleétidos (dNTPs) y dideoxinucleétidos (ddNTPs) marcados con
fluoréforos, cuya incorporacion interrumpe la elongacion de la cadena en posiciones
especificas.

Los fragmentos generados, de diferentes longitudes y terminados en cada uno de los
cuatro nucleétidos, se separan y detectan mediante electroforesis capilar automatizada.
Durante su migracion, un sistema de deteccion por laser identifica el fluoréforo incorporado
en cada fragmento, permitiendo reconstruir la secuencia de ADN con elevada exactitud.
Esta tecnologia es especialmente adecuada para la secuenciacion de fragmentos de
longitud corta a media (hasta aproximadamente 800—1000 pares de bases por reaccion), y
se aplica a la validacién de variantes genéticas, la identificacién de mutaciones puntuales
y el control de calidad de constructos genéticos, destacando por su alta precision,
reproducibilidad y robustez.

La necesidad de subcontratar este servicio a un proveedor externo se deriva del hecho de
que el VHIR no dispone del equipamiento necesario para llevarla a cabo de forma interna.

No procede la division del contrato en lotes, dado que el servicio objeto de contratacion
constituye una prestacion funcionalmente unitaria, basada en una misma metodologia de
secuenciacion Sanger y destinada a cubrir una necesidad comun y recurrente de los grupos
de investigacion del VHIR a través de la UAT.

Aunque puedan existir distintos formatos de envio, tipos de muestras o necesidades
concretas de andlisis, todos ellos se integran dentro de un mismo flujo técnico de prestacion
del servicio, que requiere la utilizacion de equipamiento especializado comun, criterios
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homogéneos de calidad, trazabilidad en la recepcion y tratamiento de las muestras, y
uniformidad en la entrega de cromatogramas y secuencias digitales.

La division en lotes podria dificultar la correcta ejecucion técnica del contrato, al exigir la
coordinacién de distintos adjudicatarios para una prestacion que debe gestionarse de forma
centralizada y uniforme. Asimismo, podria generar diferencias en los formatos de
resultados, en los criterios de calidad o en los tiempos de respuesta, afectando a la
eficiencia del servicio y a la adecuada gestion de las solicitudes por parte de la UAT.

A lo largo del presente pliego se describen concretamente las tareas incluidas dentro del
objeto de este contrato, asi como el alcance del servicio propuesto.

Clausula 2. Presupuesto maximo de licitaciéon y valor estimado del contrato.

En este procedimiento de licitacion, el valor estimado y el presupuesto maximo no
coinciden.

El presupuesto maximo de licitacion, correspondiente a la duracion del servicio, asciende
a la suma de “DIEZ MIL SETECIENTOS SETENTA Y CINCO EUROS” (10.775,00 €), al
que, si se le suma el importe correspondiente al IVA, que es de “DOS MIL DOSCIENTOS
SESENTA Y DOS EUROS CON SETENTA Y CINCO CENTIMOS” (2.262,75 €), la suma
total asciende a “TRECE MIL TREINTA Y SIETE EUROS CON SETENTA Y CINCO
CENTIMOS” (13.037,75 €).

La tipologia de servicios solicitados (descritos con méas detalle en la clausula 4-
Caracteristicas técnicas del servicio) y el nimero de unidades maximas estimadas se
indican a continuacion:

NUM. PRECIO PRECIO
TIPO DE - UNIDAD UNIDADES UNITARIO (**) »
ENSAYO DESCRIPCION *) ANUALES (IVA “%ﬁgﬂf
ESTIMADAS EXCLUIDO)
Secuenciacion  en
1 formato twbo, | 1 ho 1.500 2,80 € 4.200,00 €
cebador y muestra
premezclados
Secuenciacion  en
formato tubo,
2 cebador y muestra Tubo 1.500 3,25 € 4.875,00 €
enviados por
separado
Secuenciacion  en
3 formato placa, | o) ca 10 170,00 € 1.700,00 €
cebador y muestra
premezclados 0
2
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enviados por
separado

TOTAL ANUAL 10.775,00 €

(*) Unidades:
e 1 tubo equivale a 1 muestra
e 1 placatiene una capacidad maxima de 96 muestras, pero se trata como una unidad
con un precio unico, independientemente del nimero de muestras que contenga.

(**) Precios que el licitador podra mejorar en su OFERTA ECONOMICA — Sobre nim. 3

Importe de adjudicaciéon

El importe de adjudicacion del contrato serd el resultante de dicha multiplicacién y
suma, de acuerdo con los precios unitarios ofertados por el adjudicatario y los
conceptos previstos en el presente Pliego.

Para esta licitacion, se ha estimado el importe base de 10.775,00 € tomando como
referencia el histérico de servicios de secuenciacion demandados por los grupos de
investigacion del VHIR y los precios de mercado vigentes para servicios analogos,
garantizando asi una estimacién ajustada a las necesidades reales y a las condiciones
economicas del sector.

En el presente supuesto, el valor estimado para esta licitacién sera de “CUARENTA Y
CINCO MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y CINCO EUROS” (45.255,00 €), al que, si se le
suma el importe correspondiente al IVA, que es de “NUEVE MIL QUINIENTOS TRES
EUROS CON CINCUENTA Y CINCO CENTIMOS” (9.503,55 €), la suma total asciende a
“CINCUENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y OCHO EUROS CON
CINCUENTA Y CINCO CENTIMOS” (54.758,55 €).

Concepto Importe

Presupuesto base de licitacion total 10.775,00 euros
Posibles modificaciones 2.155,00 euros
Posibles prorrogas 32.325,00 euros
Total 45.255,00 euros

Se establece de acuerdo con el articulo 204 de la Ley 9/2017 la posibilidad de modificar el
contrato al alza, y hasta un 20% del presupuesto total maximo de licitacion. Importe que
sera retribuido a la empresa de la misma manera y bajo las mismas condiciones que regule
el presente pliego, previa presentacion por parte del adjudicatario de la factura.

Las causas de modificacion del contrato pueden ser:
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e Elincremento en el nUmero de muestras a analizar, de acuerdo con la demanda del
servicio en funcion del desarrollo de los diferentes proyectos de investigacion que
lo utilicen.

En ningun caso la estimacion del volumen en la prestacion del servicio seréa vinculante, el
VHIR abonara las facturas del servicio realmente prestado, detallando en la factura los
nameros de albaranes debidamente firmados.

*** E| servicio ha de cumplir con todos los requerimientos legales en el momento de la

contratacion, y durante toda la vigencia del contrato.

Clausula 3. Duracién del contrato.

La prestacion del servicio objeto de la presente licitacion tendr& una duracion inicial de un
(1) afio, y podra prorrogarse por tres (3) afios adicionales, de afio en afio.

El servicio comenzaré el 15 de enero de 2027 o a partir del dia siguiente de la formalizacién
del contrato si esta fuera posterior. Se entendera por formalizado a fecha de la dltima firma
digital.

En caso de que sea acordada la prorroga por parte de la entidad contratante, sera

obligatoria por el contratista, de acuerdo con lo establecido en el articulo 29 de la LCSP.

Clausula 4. Caracteristicas técnicas del servicio.

El servicio objeto de esta licitacion consiste en la secuenciacion, por parte del adjudicatario,
de las muestras de ADN enviadas por la UAT mediante la metodologia de Sanger y analisis
por electroforesis capilar automatizada, con generacion de cromatogramas y secuencias
en formato digital aptas para su posterior revisiéon y analisis bioinformatico.

4.1. Caracteristicas técnicas del servicio.

41.1. Descripcidon general del servicio.

La UAT enviard las muestras para su andlisis: plasmidos y productos de PCR purificados,
en las condiciones de concentracion, volumen y pureza establecidas por el adjudicatario.

El servicio ofrecido por la empresa adjudicataria ha de incluir:

a) El envio de las muestras a analizar desde el VHIR hasta el laboratorio de analisis
del adjudicatario. La empresa adjudicataria sera responsable de organizar la
4
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recogida de muestras y gestionar su envio hasta su laboratorio de andlisis. La
frecuencia habitual de recogida de muestras serd de dos veces por semana (dias
de recogida acordados entre la UAT y el adjudicatario), pero esta frecuencia podra
incrementarse (de forma habitual o esporadica) si la UAT lo requiere (por ejemplo,
por necesidad de analizar muestras urgentes, por incremento de la demanda). El
envio de las muestras correrd siempre a cargo de la empresa adjudicataria del
servicio y no tendrd ningun coste para el VHIR (independientemente del tipo de
servicio, de la frecuencia de envio y del nimero de muestras enviadas).

b) El andlisis de las muestras en el laboratorio de andlisis del adjudicatario,
incluyendo aquellos controles de calidad que apliquen y la secuenciacion
(incluyendo todos los reactivos y material fungible que sea necesario). La técnica
debe realizarse utilizando equipamiento adecuado, preferiblemente secuenciadores
capilares del tipo Applied Biosystems 3730/3730xl Genetic Analyzer, por tratarse
de plataformas ampliamente validadas para secuenciacion Sanger de alta
precision, con elevada capacidad de procesamiento y alta reproducibilidad. La
exigencia de equipamiento de caracteristicas equivalentes garantiza la fiabilidad
analitica, la comparabilidad de los resultados y el cumplimiento de los estandares
de calidad necesarios para el correcto desarrollo del servicio. La mencién tiene
caracter orientativo y se admitirdn equipos que acrediten prestaciones equivalentes
0 superiores en los términos anteriores de calidad de secuencia, reproducibilidad,
fiabilidad y capacidad operativa.

La entrega de los resultados crudos a la UAT en los formatos requeridos.

Para cada muestra, la empresa debe entregar a la UAT los archivos de datos generados,
identificados con el cédigo de la muestra (cédigo de la UAT o codigo asignado por el
laboratorio de analisis, siempre que mantenga la trazabilidad del proceso) y la fecha de
realizacion del analisis. Los archivos de datos deben entregarse como minimo en los
siguientes formatos:

- Datos crudos (formato *.abl): cromatograma ABI, que incluya los valores de
calidad asociados Phred
- Secuencia procesada en formato texto (FASTA, *.seq, *.txt)

4.1.2. Tipos de ensayos y tiempos de respuesta.

TIEMPO DE

TIPODE ' pEscrIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS RESPUESTA

ENSAYO

MAXIMO (*)
- Secuenciaciobn de muestras individuales,
en formato enviadas en tubo, conteniendo la mezcla
ADN-+cebador preparada en el VHIR.
tubo. Cebador A
1 muestra se - Andlisis directo. 48 horas
y - No es obligatorio que el adjudicatario ofrezca

envian .
premezclados el almacenamiento de las muestras post-
' andlisis.

Secuenciacion
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Secuenciacion de muestras individuales

enviadas en tubo, incluyendo dos opciones:

e Envio de la muestra de ADN y el
cebador en tubos separados. La mezcla
de ambos previa al andlisis la realizara
el adjudicatario en su laboratorio.

e Envio Unicamente de la muestra de
ADN, para secuenciarla utilizando
cebadores universales, que seran
afiadidos por el adjudicatario en sus
instalaciones. El adjudicatario debe
disponer de un listado de cebadores
universales, que podran solicitarse sin
cargo para cada analisis.

El exceso de volumen de muestra/cebador

enviado sera almacenado por el adjudicatario

en el laboratorio de andlisis durante un
minimo de 10 dias laborables.

Es obligatorio que el adjudicatario incluya la

repeticion de la secuenciacion sin coste

adicional si se tienen que optimizar las
condiciones experimentales.

48 horas

Secuenciacion
en formato
placa. Cebador
y muestra
enviados por
separado (1
cebador por
placa)

Secuenciacion de muestras individuales
enviadas en placa de 96 pocillos, que se trata
como una sola unidad. Cada placa puede
contener un maximo de 96 muestras.

Precio por placa (independientemente de las

muestras que contenga).
Opciones de secuenciacién similares a las
del tipo de ensayo 2:

e Envio de la placa conteniendo las
muestras y un tubo independiente con el
cebador (un solo cebador para todas las
muestras contenidas en la placa).

e Envio de la placa conteniendo
Unicamente las muestras, para
secuenciarlas con cebadores
universales, que seran proporcionados
por el adjudicatario sin cargo y seran
afiadidos en las instalaciones del
laboratorio de andlisis (1 cebador
universal por placa).

La repeticion de la secuenciacion sin coste

adicional para optimizar las condiciones
experimentales puede ser ofrecida
opcionalmente por el adjudicatario.

Esta prestacién sera objeto de valoracién

mediante los criterios automaticos de

adjudicacién establecidos.

48 horas

servicio.
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de aplicacion es el espafiol. Se indica el tiempo maximo aceptable para cada tipo de
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El adjudicatario debe ofrecer todos los tipos de ensayos indicados y garantizar los
tiempos de entrega de resultados especificados, asi como las condiciones
detalladas. Aguellas empresas que no cumplan estos requisitos quedaran excluidas
automaticamente del procedimiento.

4.1.3. Condiciones de ejecucion del servicio: dichas condiciones son de obligado
cumplimiento, por tanto, aquellas empresas que no cumplan la totalidad de
las mismas quedaran excluidas automéaticamente del proceso de
valoracion.

e Enrelaciéon con el envio de las muestras, el adjudicatario ha de ofertar un sistema
de transporte desde la UAT hasta su laboratorio de analisis, que garantice las
condiciones de conservacién y que ha de ser trazable desde la salida de las
muestras del VHIR hasta su recepcion en el laboratorio de andlisis. La frecuencia
de recogida de muestras ha de ajustarse a la demanda de la UAT, acordando la
recogida en dias predeterminados y ajustdndose, en caso necesario, a envios
urgentes o una demanda superior que implique mas dias de recogida. El envio de
las muestras no tendra ningun coste asociado para el VHIR. El sistema de envio
puede ser propio o subcontratarse a una empresa externa.

e En relacion con la gestion del servicio y su trazabilidad:

v

El adjudicatario ha de disponer de un sistema tipo LIMS para mantener la
trazabilidad de todo el proceso de andlisis, con un entorno accesible para
el usuario via web que permita conocer en tiempo real el estado del
proceso, asi como la descarga de los resultados. Adicionalmente, se
valorara que disponga de algun tipo de sistema de alertas (por ejemplo,
mediante el envio de correos electrénicos cuando las muestras han llegado
al laboratorio, cuando ha finalizado el andlisis y los resultados estan
disponibles...).

El adjudicatario mantendra un historico de los archivos de resultados
generados durante un tiempo minimo de 6 meses desde el momento del
andlisis.

El adjudicatario debe disponer de un sistema de identificacion de muestras
mediante la asignacion de etiquetas codificadas de forma alfanumérica,
con codigos de barras o una metodologia similar que garantice la
trazabilidad durante el andlisis y la entrega de resultados.

El adjudicatario debe disponer de un sistema “on-line” que permita realizar
pedidos de servicios de manera sencilla y rapida, asi como el seguimiento
de los servicios realizados a partir de los pedidos y de las facturas
generadas. Ademas, el sistema de pedidos ha de incluir dos opciones de
compra:
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Una opcién de unidades de secuenciacion de ejecucion diferida,
mediante la cual la UAT podra realizar pedidos de un namero
determinado de secuenciaciones para su utilizacion posterior segun
las necesidades. La empresa debe facilitar etiquetas codificadas
para identificar la totalidad de las muestras en el momento en que se
realiza el pedido. La solicitud de realizacion de los analisis asociados
a esta opcion de compra no podra tener fecha de caducidad. Para
los tipos de ensayo 1 y 2 (muestras en tubo), puede requerirse la
compra de un n°® minimo de unidades por pedido, que no podra ser
superior a 100. Para el tipo de ensayo 3 (muestras en placa), no
puede requerirse la compra de un n°® minimo de unidades por pedido.

Una opcion de pago vinculado al envio directo de muestras, cuyo
coste se facturard tras la realizacion del pedido de secuenciacion y
su ejecucion. La empresa debe facilitar las etiquetas codificadas en
el momento de realizar el pedido.

e La empresa adjudicataria ha de prestar soporte remoto a la resolucién de
incidencias técnicas y de pedidos, asi como de dudas y consultas sobre el
servicio/resultados, de manera telefénica o por correo electrénico, con un tiempo
de respuesta maximo de 1 dia laborable (de 9 a 17h, de lunes a viernes), segun el
calendario espafol.

4.1.4. Calidad

analitica y control del proceso de secuenciacion

El adjudicatario debera garantizar un rendimiento analitico minimo del 95 % durante la

ejecucion del contrato

A estos efectos, se

entenderd por rendimiento analitico el porcentaje de muestras

conformes ™ para las que se obtiene una secuencia valida @ en el primer andlisis, sin

necesidad de resecue

nciacién por causas técnicas atribuibles al laboratorio, es decir:

Rendimiento analitico (%) = [(NUumero de muestras conformes con secuencia valida
obtenida en la primera secuenciacion) / n° total de muestras conformes procesadas)] x 100

En consecuencia, el porcentaje de muestras conformes que requieran resecuenciacion por
causas técnicas atribuibles al adjudicatario no podra superar el 5 %.

@) Se entiende

n como muestras conformes aquellas que cumplan los requisitos

de concentracion, pureza y volumen previamente establecidos por el adjudicatario.
@ Se considerard secuencia valida aquella que cumpla simultaneamente los
siguientes requisitos:

- Longitu

d maxima de lectura = 1000 pb.
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- Longitud minima de secuencia de alta calidad = 700 pb, que debe ser
continua y permitir el alineamiento e interpretacion de la secuencia sin
interrupciones por deficiencias técnicas. Asi, en esta region:

o 285 % de las bases = Q20;
o 260 % de las bases = Q30;
o % bases ambiguas (N) <1 %

- Los cromatogramas entregados deberan presentar una calidad suficiente
para permitir la asignacion automética de bases y su validacion por revision
manual cuando resulte necesario.

Asimismo, el adjudicatario debera disponer de un sistema documentado de control del
proceso de secuenciacién, que incluya, como minimo:

Verificacion de los requisitos de las muestras de entrada,

Controles internos positivos y negativos para cada carrera de secuenciacion,
Seguimiento del rendimiento instrumental y evaluacién de los pardmetros objetivos
de calidad de lectura anteriormente indicados,

Procedimiento normalizado de trabajo para cada protocolo experimental,

Registro de los datos de los reactivos utilizados en cada carrera (hombres
comerciales, referencia, lote y fecha de caducidad).

La UAT podré requerir al adjudicatario en cualquier momento la informacion anterior
relacionada con sus andlisis.

Adicionalmente, el adjudicatario debera disponer de un procedimiento documentado de
gestion de desviaciones e incidencias que puedan afectar a la calidad de los
resultados, que contemple, como minimo:

La comunicacion de la incidencia al VHIR.

La identificacion y andlisis de la causa de la desviacion.

La adopcién de medidas correctoras.

La repeticion de la secuenciacion sin coste adicional para el VHIR hasta la
obtenciébn de una secuencia valida cuando la incidencia sea atribuible al
adjudicatario. En los tipos de ensayo 1y 3, cuando resulte necesario un nuevo envio
de muestra, éste tampoco supondra coste alguno para el VHIR.

4.1.5. Personal adscrito al contrato:

El adjudicatario debera adscribir al contrato, durante toda su vigencia, los medios humanos
necesarios para garantizar la correcta prestacion del servicio.

En particular, debera disponer, como minimo, de:

a) Un Responsable cientifico-técnico, con titulacion universitaria en un grado del

ambito biomédico (Biologia, Biotecnologia, Farmacia, Bioquimica, Genética o
titulacion equivalente), con una experiencia minima de dos (2) afios en técnicas de
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secuenciacion y analisis de ADN. Dicho responsable debera contar con experiencia
en la operacién de equipos de secuenciacién, la gestién de incidencias analiticas y
el aseguramiento de la calidad de los resultados.

b) Personal técnico cualificado, con formacion adecuada para el desarrollo de las
actividades objeto del contrato, en numero suficiente para garantizar la correcta
gestion y procesamiento de las muestras recibidas.

c) Personal de soporte y gestidn, suficiente para atender las actividades asociadas a
la prestacion del servicio, incluyendo, cuando proceda, la gestion de pedidos, la
atencion comercial, el soporte de aplicaciones y la gestién administrativa vinculada
al contrato.

Asimismo, el adjudicatario debera disponer de procedimientos documentados para la
formacion, evaluacién y mantenimiento de la competencia de su personal, manteniendo
registros actualizados de formacion, experiencia, capacitacion especifica y autorizaciones
operativas relacionadas con las actividades incluidas en el servicio.

La adscripcion de los medios humanos descritos tendré caracter obligatorio durante toda
la vigencia del contrato, debiendo mantenerse en todo momento los perfiles y recursos
minimos exigidos para garantizar la correcta prestacién del servicio. Sin perjuicio de que el
adjudicatario pueda destinar recursos adicionales cuando resulte necesario para garantizar
el cumplimiento de los niveles de servicio y plazos establecidos en el pliego.

4.1.6. Otras condiciones del servicio:

e El adjudicatario debe ser el prestador directo del servicio objeto principal de esta
licitacion (secuenciacion), no siendo posible su subcontrataciébn a terceras
empresas _en ningln caso dada la naturaleza especializada de las prestaciones
servicio de secuenciacion Sanger y por el hecho de que las capacidades técnicas,
la experiencia, los medios materiales, los procedimientos de trabajo y los sistemas
de control de calidad de la empresa adjudicataria constituyen elementos esenciales.
Esta limitacion tiene por objeto asegurar la trazabilidad de los procesos, la
homogeneidad en la ejecuciéon de las prestaciones y el control de calidad de los
resultados obtenidos.

La correcta ejecucion del servicio requiere la aplicacion homogénea de protocolos
analiticos, el uso de equipamiento especifico de secuenciacion mediante
electroforesis capilar automatizada, asi como la implementacion de controles de
calidad que garanticen la fiabilidad, precision y reproducibilidad de los resultados
obtenidos.
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La ejecucion de la secuenciacion por un tercero distinto de la empresa adjudicataria
podria dificultar la trazabilidad de las muestras, el control directo de los procesos
analiticos y la uniformidad metodolégica.

e El adjudicatario Unicamente puede subcontratar el servicio de transporte de las
muestras desde las instalaciones del VHIR hasta su propio laboratorio de analisis.
El adjudicatario sera el responsable de garantizar que el transporte se llevara a
cabo de forma adecuada, manteniendo en todo momento la trazabilidad del envio
y las condiciones adecuadas para la conservacion de las muestras. Asimismo, la
eventual subcontrataciébn no le eximird del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente pliego, incluyendo los plazos de recogida, tiempos de
respuesta, plazos de entrega de resultados y demas obligaciones contractuales
asumidas.

Clausula 5. Requisitos para la presentacion de oferta

La empresa adjudicataria se comprometera a garantizar que sus servicios cumplen con los
estandares de calidad y requisitos establecidos en el Contrato de Calidad Concertada
(mediante la presentacion del Anexo nam. 1 del Pliego de Prescripciones Téchicas en
el Sobre num. 1). Para formalizar el compromiso, la empresa adjudicataria debera aportar
una copia firmada de dicho Contrato y la documentacion o detalles técnicos que consideren
oportunos para sustentar su cumplimiento.

Sera requisito indispensable que la empresa adjudicataria del contrato derivado del
presente procedimiento de licitacion tenga implantado un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO 9001:2015 o equivalente.

A tal efecto, debera acreditarse la posesion de un certificado ISO 9001:2015 o equivalente
vigente, emitido a nombre de la empresa licitadora y con un alcance aplicable a los servicios
prestados y a las instalaciones en las que se realizan dichos servicios, que debera
presentarse en el Sobre nim. 1. En _caso de no_acreditarse dicho certificado, la
empresa quedara excluida del presente procedimiento.

En caso de que el certificado ISO sea renovado durante la ejecucion del contrato, la
empresa adjudicataria debera comunicarlo al VHIR y aportar la documentacion acreditativa
correspondiente. En caso de no renovacion del certificado durante la vigencia del contrato,
el adjudicatario debe ponerlo inmediatamente en conocimiento del VHIR para valorar la
situacion y poner en marcha las acciones que se consideren oportunas.
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Clausula 62. Ubicacion vy Horario de prestacion del servicio.

- Ubicacién de ejecucion del servicio: la ejecucion del servicio se llevara a cabo en las
instalaciones del adjudicatario, cuya localizacién deberé detallarse en el Anexo nim. 1 del
Pliego de Prescripciones Técnicas. El horario de ejecucion lo establecera el adjudicatario,
teniendo en cuenta que siempre deberd cumplirse el tiempo de respuesta maximo
establecido para cada tipo de servicio.

- Recogida de las muestras en las instalaciones del VHIR: se efectuara en la Recepcion
del Edificio Central del VHIR. Los dias habituales de recogida y el horario se acordaran
previamente entre la UAT y el adjudicatario. En caso de que se requieran recogidas
extraordinarias, bajo demanda, la UAT vy el adjudicatario acordaran un sistema de recogida
(por ejemplo, a través de una agencia de transporte), que en ningln caso tendra coste para
el VHIR.

Clausula 62. Facturacion y pago.

Segun la Ley 25/2013, de 27 de diciembre, de impulso de la factura electronica y creacion
del registro contable de facturas en el Sector Publico, en su articulo 4. “Todos los
proveedores que hayan librado bienes o prestado servicio a la administracion publica
podran expedir y remitir factura electrénica. En todo caso, estaran obligadas al uso de la
factura electrénica y a la presentacion a través del punto general de entrada que
corresponda...”.

La empresa adjudicataria facturara de manera electrénica los servicios efectivamente

realizados. Los codigos DIR3 para poder emitir la factura son los siguientes:

OFICINA —_ ORGANO UNIDAD
CONTABLE GESTOR TRAMITADORA
Fundaci6 Hospital Fundaci6 Hospital Fundacié Hospital
Universitari Vall Universitari Vall Universitari Vall
A09006467 | d'Hebron-Institut | A09006467 d'Hebron-Institut A09006467 d'Hebron-Institut
de Recerca de Recerca de Recerca (HUVH
(HUVH IR) (HUVH IR) IR)

Se emitir4 factura correspondiente a cada servicio solicitado, de la siguiente manera:
- En la modalidad de unidades de secuenciaciéon de ejecucioén diferida, la factura
se emitira después de cada pedido de servicios.
- En la modalidad de pago vinculado al envio directo de muestras, la factura se
emitira después de la ejecuciéon de cada servicio solicitado por la UAT.

Cada factura emitida debera detallar el cédigo de pedido UAT al que corresponde la misma,
el desglose/descripcion de los gastos por concepto, asi como indicar las referencias
“L 2026-039”.
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En caso de que la emision de la factura electrénica no sea viable por razones
excepcionales, el contratista facturara cada prestacion de servicios a través de su factura
correspondiente, las cuales tendran que ser enviadas a la siguiente direccion de correo
electronico: factures@vhir.org .

Los datos fiscales del VHIR que es necesario que consten en la factura son los siguientes:

FUNDACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON - INSTITUT DE RECERCA
NIF: G-60594009

Passeig Vall d’'Hebron, 119-129

08035 Barcelona

En caso que la factura no se emita acorde a los criterios establecidos y referenciados en el
inicio de la presente clausula, no se procedera al pago de la misma quedando esta retenida
hasta que no se indique correctamente los datos solicitados.

En caso de la facturacion electrénica esta sera rechazada hasta que esta no se indiquen
correctamente los datos solicitados.

Una vez que el contrato acabe, incluidas las prérrogas que se puedan formalizar el VHIR
Unicamente aceptara facturas emitidas con fecha posterior a la finalizacion siempre y
cuando en el detalle de la misma el periodo de ejecucidn de las mismas se encuentre dentro
del término de la licitacion.

En caso de que la factura se emita con posterioridad a la finalizacion del contrato y
atendiendo a lo indicado en el parrafo anterior, el VHIR Unicamente abonara facturas que
se emitan dentro de los dos (2) meses posteriores a la finalizacién del mismo.

El pago efectivo de las prestaciones ejecutadas se realizarA mediante transferencia
bancaria con vencimiento 30 dias/ fecha factura.

La entidad contratante realizard el pago de los servicios una vez estos se hayan realizado
de manera parcial o total y una vez entrada la factura en su registro.

De acuerdo con este pardmetro, no se contempla el pago por adelantado de una parte o
de la totalidad del precio del contrato.

En ningln caso el contratista tendra derecho a la revision de precios por ningdn concepto.
El VHIR Unicamente abonara al adjudicatario los servicios efectivamente prestados, sin
gue, en ningun caso, el VHIR esté obligado a agotar el valor estimado del
contrato/presupuesto de licitacion.
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Clausula 72. Responsable del contrato.

El responsable del contracto es la Dra. Rosa Prieto, Cap de la Unidad de Alta Tecnologia
de la Fundacio Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR), a quien le
corresponderd basicamente, entre otros, las funciones de gestion y supervision del servicio
contratado, conformar la facturacién que emita el servicio seguimiento, control y dictado de
les instrucciones necesarias para la buena ejecucién del contrato; determinar si la
prestacion realizada se ajusta a les prescripciones establecidas para su ejecucion y
cumplimiento y recepcion del contrato a su finalizacion, y dar cumplimiento a las
obligaciones asumidas por la Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de
Recerca (VHIR) en este contrato.

Clausula 82. Confidencialidad, Proteccion de datos de caracter personal y Propiedad
Intelectual e Industrial.

Sin perjuicio del que dispone la legislacién vigente en materia de propiedad intelectual,
proteccién de datos de caracter personal y de confidencialidad, la empresa que resulte
adjudicataria del presente procedimiento de licitacibn se comprometera expresamente, a
no dar la informacion y/o datos proporcionados por el VHIR, o cualquier uso no previsto en
el presente Pliego, y/o expresamente autorizado por el Jefe de la Unidad asighado.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion, tendr4 que hacer extensivas a los empleados que adscriba al servicio, las
obligaciones contenidas y asumidas por la empresa adjudicataria, en referencia a la
confidencialidad, propiedad intelectual y proteccién de datos, en particular las relativas al
secreto, la reserva y confidencialidad de toda la informacion que en virtud del servicio
pueda tener conocimiento.

Se entenderan cedidos en exclusiva a favor del VHIR en todo el mundo, para el tiempo
maximo establecido en las leyes y/o tratados internacionales vigentes que resulten de
aplicacion y para su explotacion a través de cualquier formato y/o modalidad de
explotacién, todos los derechos, incluidos los de explotacion sobre cualquier
descubrimiento, invencién, creacién, obra, procedimiento, idea, técnica, dibujo, disefio,
imagen o cualquier otro derecho de propiedad intelectual o industrial generado, planteado
0 adquirido como consecuencia de la tarea desarrollada por la empresa adjudicataria del
contrato que se derive del presente procedimiento de licitacidon (en adelante, “Propiedad
Intelectual y/o Industrial”), y que deriven directa o indirectamente de la relacién entre VHIR
y la empresa adjudicataria por el contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion se obliga a informar al VHIR de cualquier descubrimiento, creacion, invento, idea
0 cualquier otro elemento que constituya 0 sea susceptible de constituir un derecho de
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Propiedad Industrial y/o Intelectual y que desarrolle parcial o totalmente durante la vigencia
del contrato que se derive del presente procedimiento de licitacion.

En el supuesto de que la empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente
procedimiento de licitacion descubriera o desarrollard cualquier creacion de propiedad
intelectual o industrial, se entendera que el mencionado descubrimiento o desarrollo
constituye informacién confidencial del VHIR.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion se obliga a firmar todos aquellos documentos publicos y/o privados que sean
necesarios, a libre discrecion del VHIR, para permitir la acreditacion de la titularidad del
VHIR o la adecuada proteccion de los referidos derechos de Propiedad Intelectual y/o
Industrial a favor de la misma o de cualquier tercero designado por este.

La empresa adjudicataria del contrato que se derive del presente procedimiento de
licitacion autoriza al VHIR para la transformacién, modificacion, publicacién, comunicacion
publica y explotacion por cualquier medio de las obras que desarrolle como consecuencia
de la ejecucion del contrato que se derive del presente procedimiento de licitacién.

Clausula 92. Criterios de Valoracioén.

Para la valoracion de las propuestas de licitacion y la determinacién de la mas ventajosa
econOmicamente, se atenderda a los siguientes criterios y porcentajes de ponderacion:

1. Criterios evaluables mediante formulas automaticas Méaximo 58 puntos \
¢ Oferta econdmica Maximo 40 puntos
o Criterios de evaluacién automaticos Maximo 18 puntos
2. Criterios evaluables mediante juicio de valor Maximo 42 puntos \
9.1 Criterios evaluables con formulas automaticas........cccceeeevveeenns Maximo 58 puntos.
OFERTA ECONOMICA. .....ouiiiieee e Hasta 40 puntos.

Se valorara de forma automética, de conformidad con la formula siguiente:

oo )

P, = Puntuacioén de la oferta a Valorar
P = Puntos criterio econémico

Om = Oferta Mejor

O, = Oferta a Valorar

IL = Importe de Licitacion

VP = Valor de ponderacion = 1
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*Si después de haber aplicado la formula automatica a una oferta presentada, el
valor resultante es negativo, se le asignaran directamente cero (0) puntos de la
parte econdmica.

P(N) =0.

Aplicacion de la formula de la oferta econdmica

A efectos de la valoraciéon de la oferta econdmica, la formula se aplicara sobre el importe
total resultante de multiplicar el nimero estimado de unidades anuales de cada concepto
por el precio unitario ofertado, y de la suma de todos los importes obtenidos, sin IVA.

OFERTA DE EVALUACION AUTOMATICOS.......oiiieeeiieeee e Hasta 18 puntos.

Los licitadores marcaran los criterios de evaluacion automaticos en el Anexo num. 1 del
PCAP que deberan aportaran en el Sobre nim. 3, asi como aportar la documentacion
acreditativa requerida en los criterios:

e Reduccién del tiempo de respuesta de soporte técnico y de soporte comercial por
debajode Ldia. ..o Hasta 2 puntos
Se otorgaran 0,5 puntos por cada hora completa de reduccién sobre el plazo maximo
de respuesta exigido, con un maximo de 2 puntos.
Asi, una reduccion de 1 hora obtendra 0,5 puntos; una reduccion de 2 horas obtendra
1 punto; una reduccién de 3 horas obtendra 1,5 puntos; y una reduccion de 4 horas
0 mas obtendra la puntuacién maxima de 2 puntos.

o El sistema de recogida y envio de muestras se realiza mediante un sistema de
transporte que dispone de n° de seguimiento...........c.ccoeviiiiiii i, 1 punto

e La empresa adjudicataria proporciona mas de una opcién para el envio de muestras
manteniendo la trazabilidad, que pueden combinarse entre si segun la demanda, por
ejemplo: instalacion de un punto de recogida, contacto directo con una empresa de
mensajeria, recogida por parte de una persona de la empresa
=T 180 o= 1= 14 - U PP 2 puntos
En el Anexo nim. 1 del PCAP debera detallarse qué opciones se ofrecen.

e Laempresa adjudicataria proporciona material especifico necesario para el embalaje
seguro de las muestras a enviar, sin coste adicional............................... 0,5 puntos

o La empresa adjudicataria proporciona cebadores universales gratuitos para los tipos
de ensayo 2y 3, sin limite de demanda....................cccccccceeeeneeee... Hasta 1 punto
La puntuacién de otorgara de la siguiente manera:
- Proporcionar un listado de minimo 20 cebadores universales gratuitos para
[0S tiPOS dE eNSAYO 2 Y 3. .o iiiiiiiii e 0,5 puntos
En el Anexo nim. 1 del PCAP deberéa detallarse el listado.
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- El listado de cebadores universales incluye referencias para mas de tres
aplicaciones diferenciadas (por ejemplo, para vectores de clonaje, de
expresion, identificacién de genes 16S de bacterias, region ITS de hongos
YIEVAAUIaS). ... ..o 0,5 puntos
En el Anexo nim. 1 del PCAP deberé detallarse las diferentes aplicaciones
(minimo deberan ser 3).

La no presentacion del listado de minimo 20 cebadores universales gratuitos para los
tipos de ensayo 2 y 3 implicard la imposibilidad de valorar este subcriterio y, en
consecuencia, tampoco podra obtenerse la puntuacion correspondiente a la
acreditacion de aplicaciones diferenciadas.

Compromiso de repeticion de la secuenciacién para los tipos de ensayo 1y 3, a
requerimiento de la UAT, sin coste adicional para el VHIR (ni del envio de muestra
adicional ni del andlisis), cuando las muestras sean conformes a las especificaciones
técnicas establecidas, pero el resultado obtenido no permita alcanzar una conclusion
analitica satisfactoria. Si se requiere enviar mas muestra, este envio no tendra ningan
coste para €l VHIR. ... 2 puntos

Reduccién de los tiempos de entrega de resultados respecto a las condiciones
especificadas en el pliego, para uno o varios tipos de ensayos, sin incrementar el
00 1] (= Hasta 3 puntos
La puntuacién de otorgara de la siguiente manera:
- 0,5 puntos....por tipo de ensayo si el tiempo de entrega se reduce a 36 horas
- lpunto........ por tipo de ensayo si el tiempo de entrega se reduce a 24 horas

Disponibilidad de la modalidad de unidades de secuenciacién de ejecucion diferida
adquisicién para los tipos de ensayo 1 y 2 sin exigencia de un pedido minimo de
8o = o = 1,5 puntos

En la entrega de resultados, ademas de los resultados crudos en formato. abl (con
los datos de calidad de la secuenciacién asociados) y en formato texto, la empresa

o] o] oTo] {1 o] o - NN PP Hasta 1,5 puntos
La puntuacién de otorgara de la siguiente manera:
- El cromatograma en formato .pdf..................... 1 punto
- Uninforme independiente del cromatograma con los parametros de calidad
de la secuenciacion por muestra..................... 0,5 puntos

La empresa dispone de certificaciones de calidad adicionales a la 1ISO 9001 o
equivalente, para las instalaciones donde se analizan las muestras y que estén
relacionadas o puedan tener impacto en el proceso o impacto ambiental, como la ISO
15189 (o equivalente) o 1a ISO14001 (o equivalente) ..................... Hasta 1,5 puntos
Se otorgaran 0,5 puntos por cada certificacion adicional valorable, hasta un maximo
de 1,5 puntos.
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Las certificaciones deberadn estar vigentes, emitidas a nombre de la empresa
licitadora y referidas a las instalaciones donde se presta el servicio objeto del contrato.
Para la obtencién de la puntuacion correspondiente, el licitador deberd aportar el
certificado acreditativo correspondiente en el Sobre num. 3.

o El adjudicatario puede demostrar que los datos asociados a los pedidos de los
clientes, asi como los datos resultantes de los procesos de secuenciacion y analisis,
serdn almacenados, procesados y gestionados exclusivamente dentro del Espacio
Econdémico Europeo (EEE). Esta medida responde a criterios de cumplimiento
normativo, seguridad de la informacion y proteccién de datos, asegurando la plena
aplicacién del Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y de la normativa europea
aplicable en materia de tratamiento de datos personales y datos sensibles de salud.
La localizacion integra de los datos en infraestructuras europeas constituye un
elemento de valor afiadido al proporcionar mayores garantias de confidencialidad,
continuidad operativa y control del ciclo de vida de la informacién, alineandose con
las estrategias europeas de soberania digital y con las mejores practicas
internacionales en la gestion de datos sanitarios y genémicos................... 2 puntos

9.2 Criterios evaluables mediante juicios de valor......cccccveevveeeveeeeee. Maximo 40 puntos.

Los criterios que a continuacion se indicaran, se evaluaran mediante juicios de valores y
se aplicaran al contenido del Sobre nam. 2:

Se valorara la proposicién técnica en relacion a los criterios sometidos a juicio de valor, de
acuerdo con los valores numéricos establecidos para cada criterio y sub-criterio en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares y en el Pliego de Prescripciones Técnicas, y
posteriormente se ordenaran las diferentes propuestas valoradas en orden decreciente, y
se aplicaréa la formula siguiente para obtener la puntuacion,

VTp
Voo

P,»= Puntuacion de la oferta a Puntuar

P= Puntuacion del criterio

VT,,= Valoracion Técnica de la Oferta que se Puntta
VT.,= Valoracion Técnica de la oferta Mejor Valorada

Se valorard una extension maxima de 15 paginas din A4 a una cara con tipografia
Arial 11 (en caso de que se aporte una oferta mas extensa de la exigida, Unicamente
se tendrén en cuenta por su valoracion las 15 primeras paginas aportadas).

Memoria sobre las especificaciones 'y caracteristicas técnicas del
E=T=] T o o N hasta 42 puntos
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No serd objeto de valoracion el mero cumplimiento de los requisitos técnicos minimos
exigidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas, sino el grado de desarrollo, concrecion,
trazabilidad y adecuacién de la propuesta presentada para garantizar su correcta aplicacion
durante la ejecucion del contrato.

Debe incluir para su valoracion los siguientes aspectos relacionados con la prestacion del
servicio:

1) Gestion, seguridad y continuidad de los datos y del
ESY=] V4o Lo PPN Hasta 8 puntos

a) Descripcion del sistema de gestion de los archivos de resultados
obtenidos del analiSiS....cvvverieiciiiiiiic e Hasta 3 puntos
Metodologia y estructura del sistema de transferencia, gestion y archivo de
datos obtenidos del andlisis, incluyendo la descripcion del sistema de copias
de seguridad y su mantenimiento.

La ubicacion de los servidores de almacenamiento de datos no serd objeto de
valoracion en este apartado, al constituir un criterio evaluable de forma
automatica independiente.

b) Plan de Continuidad y Contingencia del servicio, y recuperacion del
£=T= T VT o7 o T Hasta 5 puntos
Este subcriterio deberd tener un maximo de 2 paginas de la oferta técnica.

Se valorara la calidad, viabilidad y grado de desarrollo del Plan de
Continuidad de Negocio y Recuperacion ante Desastres propuesto por el
licitador para garantizar la continuidad del servicio ante incidencias graves
gue puedan afectar a instalaciones, equipamiento, sistemas informaticos,
cadena logistica o personal clave.

A estos efectos, se entendera por incidencia grave cualquier situacion que
imposibilite o interrumpa la prestacion del servicio en los términos y plazos
establecidos en el contrato.

La empresa adjudicataria deberd comprometerse a disponer, mantener
actualizado y poner_a disposicion del VHIR, un Plan de Continuidad de
Negocio y Recuperacion ante Desastres, que garantice la continuidad de los
servicios objeto del contrato en caso de incidencia grave que afecte a sus
instalaciones, equipamiento, sistemas informaticos, cadena logistica o
personal clave. Dicho plan deberd contemplar como minimo los siguientes
aspectos:

o Analisis de riesgos y escenarios de contingencia

o Capacidad de prestacion alternativa del servicio
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o Mecanismos de respaldo y redundancia para equipamiento y
sistemas de gestion de datos

o Garantia de conservacion e integridad de los datos y muestras,
incluyendo procedimientos documentados de recuperacion ante
desastres, monitorizacion continua y pruebas periddicas.

En la memoria técnica, deberan indicarse explicitamente y como minimo:

o Plazos de restablecimiento: tiempos méaximos previstos para la
reanudacion de la actividad tras una incidencia.

o Procedimiento de comunicacion: cédmo se realizara la notificacion al
responsable del contrato de cualquier incidente que pueda afectar a
la ejecucion del servicio, asi como el impacto previsto y las medidas
adoptadas.

2) Organizacion general del servicio y garantiade trazabilidad... Hasta 14 puntos

La valoracion se realizard conforme a los siguientes aspectos:

a)

b)

Procedimiento de gestion y transporte de muestras...... Hasta 4 puntos
Se valorara la descripcion del procedimiento previsto para el envio y
transporte de muestras desde el VHIR hasta el laboratorio de andlisis,
incluyendo las distintas etapas del proceso, los tiempos estimados asociados
a cada una de ellas, los sistemas de identificacion y seguimiento de las
muestras, las medidas de conservacion aplicables y los mecanismos
previstos para garantizar la trazabilidad durante el transporte.

A efectos de evitar una doble valoracion, los plazos u otras caracteristicas que
sean objeto de valoracién mediante criterios automaticos no se tendran en
cuenta en la evaluacién de este apartado.

Organizacion del flujo de trabajo y trazabilidad analitica...Hasta 6 puntos
Se valorard la descripcion del flujo de trabajo del laboratorio desde la
recepcion de las muestras hasta la emision de los resultados, incluyendo la
organizacion de las distintas fases analiticas, los sistemas de identificacion y
codificacion de muestras, el sistema LIMS utilizado y los mecanismos
establecidos para asegurar la trazabilidad completa del proceso y de los
resultados obtenidos.

Se valorara positivamente que el sistema LIMS del adjudicatario cuente con
un sistema de avisos por correo electronico para informar del estado de las
diferentes etapas del proceso.

Herramientas de  gestion, consulta y  seguimiento del
£=T=] T o 1 o N Hasta 4 puntos
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Se valorard la funcionalidad, accesibilidad y nivel de desarrollo de las
herramientas puestas a disposiciéon del VHIR para la gestion del servicio,
incluyendo la realizacion de pedidos, el seguimiento del estado de las
muestras y analisis, la consulta y descarga de resultados, el seguimiento de
incidencias y el acceso a la informacién administrativa asociada al servicio.

A efectos de valoracion, también se tendra en cuenta la descripcién de las
distintas modalidades de gestion de pedidos ofrecidas por el licitador y su
adecuacion a las necesidades operativas de la UAT.

3) Calidad analiticay control del proceso de secuenciacion....... Hasta 16 puntos
Se valorara la calidad, adecuacion y grado de detalle de la propuesta técnica
presentada por el licitador en relacion con la garantia del rendimiento analitico
minimo exigido, el control del proceso de secuenciacibn y la gestion de
desviaciones o incidencias que puedan afectar a la calidad de los resultados.

La valoracion se realizara atendiendo a los siguientes aspectos:

a)

b)

Metodologia propuesta para garantizar el rendimiento analitico minimo
1= (o [ e [« P Hasta 4 puntos
Se valorara la descripcion de la metodologia prevista para asegurar un
rendimiento analitico igual o superior al 95 %, incluyendo la forma de
seguimiento del porcentaje de muestras conformes con secuencia valida
obtenida en la primera secuenciacion, los indicadores utilizados para su
control, la periodicidad de revision de los resultados y las medidas previstas
para evitar la repeticibn de andlisis por causas técnicas atribuibles al
laboratorio.

Sistema de control del proceso de secuenciacion............. Hasta 4 puntos
Se valorara la claridad, coherencia y suficiencia del sistema documentado de
control del proceso de secuenciacion, incluyendo la verificacion de los
requisitos de aceptacion de las muestras, la utilizacion de controles internos
positivos y negativos, el seguimiento del rendimiento instrumental, la
evaluacion de los pardmetros objetivos de calidad de lectura, la existencia de
procedimientos normalizados de trabajo y el registro de los reactivos
utilizados en cada carrera de secuenciacion.

Gestidn de desviaciones e incidencias que puedan afectar a la calidad
de 10S reSUltaAdOS. . .oviii i Hasta 4 puntos
Se valorara la adecuacion del procedimiento previsto para la identificacion,
comunicacion, analisis y resolucién de desviaciones o incidencias que puedan
afectar a la calidad de los resultados, asi como las medidas correctoras
propuestas y el sistema previsto para garantizar la repeticion de la
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secuenciacion sin coste adicional para el VHIR cuando la incidencia sea
atribuible al adjudicatario.

d) Procedimiento de validaciény entrega de resultados........ Hasta 4 puntos
Se valorara la claridad, coherencia y grado de detalle del procedimiento
propuesto por el licitador para la validacién, identificacion, trazabilidad y
entrega de los resultados generados en el proceso de secuenciacion.

En particular, se valorara que la propuesta describa de forma adecuada el
flujo de validacion de los resultados, los controles previstos antes de su
entrega a la UAT, el sistema de identificacién de las muestras y archivos y su
vinculacion con la fecha de realizacién del analisis, asi como la estructura y
contenido de los entregables.

A estos efectos, el licitador deberd aportar un ejemplo representativo de los
entregables que pondr4 a disposicion de la UAT para cada muestra,
incluyendo, como minimo, los archivos de datos generados en formato de
datos crudos/cromatograma ABI (*.abl), con los valores de calidad asociados
Phred, y la secuencia procesada en formato texto, como FASTA, *.seq 0 *.txt.

4) Servicio de SOPOIrte remMOt0..cuiiiieiariei i i reer e e aee Hasta 4 puntos
Se valorara la adecuacion y contribucion de los recursos y procedimientos de que
dispone el licitador para prestar soporte remoto tanto técnico comercial en cuanto
a su contribucién a la calidad y eficiencia en la prestacion del servicio ofertado.

En particular, se valorara que la propuesta detalle los procedimientos y recursos
que garanticen que el soporte ofrecido se adecle a las necesidades y tiempos de
respuesta requeridos, tanto para el soporte técnico (asesoramiento y resolucion de
consultas técnicas y metodologicas), como para el soporte comercial
(asesoramiento y resolucién de consultas sobre pedidos, aspectos del sistema de
gestion, facturas).

A efectos de evitar una doble valoracion, los plazos u otras caracteristicas que
sean objeto de valoracion mediante criterios automaticos no se tendran en cuenta
en la evaluacion de este apartado.

Con la finalidad de aplicar la férmula que marca la Directiva 1/2020 d’Aplicacié de Férmules
de Valoraci6 i Puntuacio de les Proposicions Econdomica i Técnica, el umbral por cada
criterio y subcriterio que se propone valorar y posteriormente puntuar, es el siguiente:

1) Gestidn, seguridad y continuidad de los datos y del servicio
a) Descripcion del sistema de gestion de los archivos de resultados obtenidos
del analisis (1,5 puntos)
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b) Plan de Continuidad y Contingencia del servicio, y recuperacién del servicio
(2,5 puntos)

2) Organizacion general del servicio y garantia de trazabilidad
a) Procedimiento de gestidn y transporte de muestras (2 puntos)
b) Organizacién del flujo de trabajo y trazabilidad analitica (3 puntos)
¢) Herramientas de gestion, consulta y seguimiento del servicio (2 puntos)

3) Calidad analitica y control del proceso de secuenciacion
a) Metodologia propuesta para garantizar el rendimiento analitico minimo
exigido (2 puntos)
b) Sistema de control del proceso de secuenciacion (2 puntos)
c) Gestion de desviaciones e incidencias que puedan afectar a la calidad de los
resultados (2 puntos)
d) Procedimiento de validacién y entrega de resultados (2 puntos)

4) Servicio de soporte remoto (2 puntos)

Asi pues, existen dos opciones posibles respeto la funcibn de este umbral
segun si ninguno de las ofertas lo supera (opcion 1) o al menos una de las
ofertas técnicas lo supera (opcion 2).

Opcién 1 - Si ninguna valoracién de las ofertas supera el umbral de valoracion
minimo, todas obtienen como puntuacién el valor obtenido en la fase de valoracién
y ninguno queda excluida de la licitacion.

Opcion 2- Si alguna valoracion de las ofertas supera el umbral, se puntlan todas
las ofertas y ninguna empresa queda excluida de la fase de puntuacién, ni tampoco
de la licitacion.

En caso de que solo se presente una empresa licitadora al procedimiento de licitacion, la
férmula presentada en los aspectos técnicos no sera aplicable por esta, sera suficiente con
los resultados obtenidos después de realizar la valoracion subjetiva por parte del
responsable

NOTA IMPORTANTE: Para poder ser adjudicatario, serd necesario que como minimo el
licitador obtenga veinticinco (25) puntos en la propuesta relativa a los criterios
cuantificables segundos juicios de valor. En caso contrario sera excluido.
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Barcelona, a 15 de septiembre de 2026

ORGANO DE CONTRATACION

Sra. Montserrat Giménez Prous

Gerente

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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ANEXO NUM. 1 DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CONTRATO DE CALIDAD CONCERTADA

El Sr./Sra. .oveiiiiiiiiieeen, , CON residencia €N ....ccceeevieiiiiiiieeiieeen, , calle
.................................. nam. ............., en representacion propia o de la empresa
.................................. , enterado del anuncio publicado para la adjudicacién del Servicio
de Secuenciacién Sanger destinado a la Unidad de Alta Tecnologia (UAT) de la
Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron — Institut de Recerca (VHIR), se
compromete a ejecutar el servicio con estricta sujecion a las condiciones establecidas
en los pliegos, garantizando el cumplimiento de los requisitos de calidad exigidos y
aportando la documentacién acreditativa correspondiente, incluyendo la memoria
descriptiva de las especificaciones y caracteristicas técnicas del servicio ofertado.

En cada epigrafe, marcar la casilla SI/NO, y cumplimentarse la informacién o descripcién
requerida, segun corresponda:

LA EMPRESA LICITADORA:

1. Ofrece los tipos de ensayo y cumple los tiempos maximos de respuesta
establecidos por la UAT:
O si ONO

2. Dispone de un Sistema de Gestion de la Calidad certificado para el laboratorio
donde se realiza el andlisis, segun los requisitos de la norma 1SO9001:2015:
O si ONO

3. Dispone de los medios materiales requeridos para la realizacion de los analisis
y facilita la informacién sobre:

a. Ubicacion, descripcion del laboratorio y del equipamiento: O si ONO

A.1. Ubicacion fisica de las instalaciones donde se realizara el analisis:

A.2. Descripcién del laboratorio, donde incluya fecha de construccion,
espacio dedicado a la técnica y configuracion de las diferentes areas de
trabajo (por ejemplo: recepcion de muestras, organizacion de los
laboratorios de andlisis, zonas post-procesado) y plan de mantenimiento:

A.3. Descripcion del equipamiento para el andlisis de las muestras,
detallando marca y modelo de los equipos, n° de maquinas, antigiiedad.

A.4 Existencia de un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
definido para el equipamiento: O si ONO

Fundacié Hospital Universitari Vall Hebron — Institut de Recerca (VHIR)
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4. Dispone de los medios humanos necesarios para la prestacion del servicio, en
la que se incluye:

a) personal de laboratorio: O si ONO

b) otras categorias de personal: O si ONO

5. Garantiza la trazabilidad en el envio y durante el andlisis de las muestras a

través de los siguientes medios:

a)
b)
c)

Sistema de envio de muestras:
Sistema LIMS que integra el flujo de trabajo del laboratorio:
Sistema on-line de gestidn de pedidos/facturas:

O si
O si
O si

LINO
LINO
LINO

6. Acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos de calidad de las
secuencias, aplicables a muestras conformes:

a) Demuestra objetivamente que el rendimiento analitico del laboratorio es

igual o superior al 95%: [ SIi CNO

b) Define como secuencias validas las que cumplen los siguientes requisitos:

c)

NO

Longitud de lectura maxima = 1.000 pb

Longitud minima de secuencia continua de alta calidad = 700
pb, cumpliendo: = 85% bases con 2Q20, = 60% bases con
2Q30, < 1% de bases ambiguas (N)

Dispone de un sistema documentado de control del proceso de
secuenciaciéon y se compromete a facilitar los datos relacionados con las
muestras enviadas por la UAT cuando se le requieran. El sistema incluye:

Sl

NO

Verificacion de requisitos de muestras de entrada

Controles internos en cada carrera de secuenciacion

Seguimiento del rendimiento instrumental y evaluacion de los
parametros de calidad de lectura

Procedimiento normalizado de trabajo para cada protocolo
experimental

Registro de los datos de los reactivos usados en cada carrera
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Procedimiento de gestion de desviaciones, que incluye
compromiso de repetir la secuenciacién hasta obtener una
secuencia valida

7. Entregaala UAT los archivos de resultados para cada muestra analizada, que
contienen la siguiente informacion:

a) Fecha de realizacion del andlisis: [0 SI CONO
b) Identificacion de la muestra mediante un codigo trazable: (1 SI CINO
c) Archivos de datos del analisis, en diferentes formatos de salida:

o datos crudos (cromatograma *.abl con valores de calidad Phred
asociados): O Si [NO
o secuencia en formato texto (FASTA; *.seq; *.txt): [ SI CINO

8. Ofrece un servicio de soporte remoto tanto técnico como comercial y cumple
con el tiempo de respuesta requerido: O si ONO

Firmado,
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