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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA
CONTRATACION DEL SERVICIO DE:

PLATAFORMAS MOLECULARES COMO HERRAMIENTA
DE DECISION TERAPEUTICA EN ESTADIOS INICIALES DE
CANCER DE MAMA

N EXPEDIENTE: 1100828426/18

EXP.: 1100828426/18 1



Regién de Murcia micio ¥
Consejerfa de Salud UI‘CIgIs}g

Primero. El presente expediente tiene como objeto la contratacion
centralizada del servicio de test de determinacion genética como herramienta
de decision terapéutica en estadios iniciales de Cancer de Mama.

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos solicitados y las fichas técnicas de los mismos, asi
como cumplimentar en su totalidad el modelo “APENDICE II: Relacién de
Productos Ofertados”.

Tercero. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido
adjudicados, asi como a ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia
necesarios previstos, en su caso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se
describen en el Anexo del presente pliego.

Cuarto. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la
vigencia del contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo
que, por motivos justificados y previa comunicacion al érgano de contratacion,
resultara necesaria su modificacion.

Quinto. El material necesario para la toma de muestras, debera ser entregado
en los Almacenes Generales de los Centros del Servicio Murciano de Salud
para los que este haya autorizado su utilizacion.

e Las direcciones de dichos almacenes figuraran en los pedidos que a
tal efecto les sean cursados a las empresas.

Sexto. La empresa adjudicataria aportara la formacion e informacion
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Séptimo. La informacion técnica en formato digital presentada en los
expedientes de contratacion centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento
Integral del SMS, debera respetar estrictamente las siguientes normas:

e La informacién técnica (contenido del Sobre B: criterios
cuantificables por juicios de valor) constara de dos ficheros:

1. Apéndice Il: relacion de productos ofertados, que se presentara en
formato Excel (este fichero forma parte de la documentacion del
expediente y tan solo deberan cumplimentarse los lotes a los que se
licite, dejando en blanco el resto).

2. Informacion técnica.
e La informacion técnica se presentara en una carpeta/directorio con el

nombre de la empresa la cual contendra tantas
subcarpetas/subdirectorios como lotes a los que licite, nombrados de la
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siguiente manera: Lote X EMPRESA, donde X sera el niumero de lote y
el término EMPRESA sera sustituido por el nombre de la empresa
licitadora (por ejemplo, para el lote 1 la empresa SMS presentaria la
documentaciéon en una subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi
sucesivamente para cada uno de los lotes a los que concurra.

Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato pdf (con
permiso de copia de texto), la ficha técnica del producto ofertado,
catalogos o folletos descriptivos que puedan ampliar la informacién de
dicha ficha técnica, asi como la documentacion referente a las
normativas exigidas, y todo cuanto pueda ser valido para la valoracion
técnica del producto y relacionado con los criterios de valoracion,
independientemente de que sean comunes a otros lotes.

No debera presentarse informacién de otros lotes en las subcarpetas
que no les corresponda.

El no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no
valoracion de las mismas, exigiéndose su correccion a fin de evitar su
exclusién en el expediente.

Murcia, 19 de febrero de 2018

Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SERVICIO DE PLATAFORMAS MOLECULARES
COMO HERRAMIENTA DE DECISION TERAPEUTICA EN ESTADIOS
INICIALES DE CANCER DE MAMA, CON DESTINO A LOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente expediente tiene como objeto la contratacion centralizada del
servicio de Plataformas Moleculares como herramienta de decision
terapéutica en estadios iniciales de Cancer de Mama, con destino a los
centros dependientes del Servicio Murciano de Salud.

CONDICIONES GENERALES

e El adjudicatario estara obligado a:

o Entregar un protocolo para la toma y preparacion de la muestra.

o Suministrar el material necesario para la recogida y transporte
de las muestras sin cargo.

o Envio y tratamiento de las muestras en las plataformas
genomicas correspondientes:

= La recogida de muestras y entrega de resultados sera por
cuenta de la adjudicataria que habra de contar con
personal especifico propio para esta tarea. El servicio de
recogida de muestras sera personalizado. Los envases y
contenedores seran proporcionados por la adjudicataria.

* Los gastos de recogida de muestras y entrega de los
resultados seran por cuenta de la adjudicataria,
responsabilizandose directa y totalmente tanto de los
gastos como de la cobertura de todos los riesgos que
pudieran ocasionar los envios, para lo cual sera
imprescindible la aportacion de la documentacién
acreditativa del sistema a utilizar para ello, asi como la
cobertura del riesgo previsto mediante la suscripcion de
una poliza de seguro de responsabilidad civil con una
cobertura minima de 300.000 euros.

o Entrega de resultados en un maximo de 15 dias naturales por
medios telematicos.

o Solo facturar los tests que resulten validos y una vez aportados
los resultados genéticos y cuyos resultados se hayan entregado
dentro de plazo.

o En el caso de que un/a paciente presente mas de 1 tumor,
cuando el resultado de la determinacion del primer tumor
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remitido al laboratorio sea de bajo riesgo, se realizara la
determinacion del segundo tumor sin cargo.

Transferencia de informacién y proteccion de datos.

La transferencia de informacion debera garantizar las normas de
proteccion de los datos de caracter personal, para lo cual, el
adjudicatario se obligara a utilizar un sistema propio y cerrado de
comunicacion, no pudiendo utilizar redes publicas de envio de datos
que no aseguren la confidencialidad inherente a los resultados
analiticos.

La empresa adjudicataria enviara listados mensuales de pruebas
solicitadas con detalle de niumero y precio, a efectos de control. La
empresa adjudicataria estara obligada a la creacién de un fichero
historico con todas las peticiones y resultados solicitados por los
centros del SMS, garantizando el acceso directo y reservado al
mismo.

Seguridad de los datos: El encargado del tratamiento de los datos
debera adoptar las medidas de indole técnica y organizativas
necesarias que garanticen la seguridad de los datos de caracter
personal y eviten su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no
autorizado.

Deber de secreto: Todas las personas que intervengan en el
tratamiento de los datos de caracter personal quedan obligadas a
guardar secreto profesional respecto de los mismos, obligaciones que
subsistiran aun después de finalizar sus relaciones con el titular del

fichero.

Si por cualquier circunstancia no se pudiera llevar a cabo la
determinacion, el proceso no supondra ningun cargo para el hospital.

La facturacion se realizara de forma mensual, a partir del nimero de
tests finalizados (con resultado).

Todo lo anteriormente expuesto, como condiciones generales y las
particulares de cada lote, son de obligado cumplimiento y estan
incluidas en el precio de licitacion por test.

PLATAFORMA GENOMICA PARA PRONOSTICO DE PACIENTES CON
CANCER DE MAMA.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Determinacion en cancer de mama estadio | o Il con receptor E+,
HER2-.

EXP.: 1100828426/18 5

de Salud




Servicio

Regién de Murcia M .
Consejeria de Salud UrCljel!}g

e Poder pronéstico y predictivo que estime la probabilidad de recidiva a 5
anos.

e Recomendado en guias clinicas de cancer de mama precoz (SEOM,
ESMO y/o ASCO).

e Validado en mujeres posmenopausicas.

e Debe permitir el analisis en tejido tumoral incluido en parafina y fijado
con formalina.

Murcia 19 de febrero de 2018
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