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Regién de Murcia ‘ Servicio

Consejeria de Salud Murcndaeggl

AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio
Murciano de Salud como un ente de Derecho Publico dotado de personalidad juridica y patrimonio
propios, que tiene plena capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento de sus fines, a
cuyos efectos podrd actuar directamente o establecer cuantas férmulas cooperativas y contractuales
sean procedentes en derecho, debiendo ajustar su actividad contractual a la legislacién de contratos
del Estado, siéndole de aplicacidon, la normativa contractual contenida en la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector.Publico y demas normas de desarrollo.

, El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finanzas publicas, en redacciéon dada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para 2016, preceptia que
las unidades integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos ¢) y d) del articulo 1 de la
Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién
de Murcia para el afio 2011 que propongan la realizacién de gastos de naturaleza contractual gue
superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la autorizacion del titular de la Consejeria de la que
dependan o a la que estén adscritas. La peticién de autorizacion sera elevada para su otorgamiento
por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

Asimismo, el articulo 1 de la Ley 14/2018, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para el ejercicio 2019, incluye, en su letra c), al Servicio
Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.

En este sentido, desde la Gerencia de Salud de Area I-Murcia Oeste, se ha manifestado la necesidad
de iniciar la tramitacién del expediente para el SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION
EN EL TRANSPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA
DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA, MURCIA.

Por lo expuesto, y conforme lo establecido en el articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre,
de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, al Consejo de Gobierno se
eleva para su aprobacién, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacién del gasto que supone el contrato que a continuacién se indica:
Objeto: SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA, MURCIA,

Presupuesto Base de Licitacion: 1.658.357,08 €, (21% IVA incluido).
Plazo de ejecucién: 2 afios. '

EL CONSEJERO DE SALUD
{(Fecha y firma electrénica al margen)

Manuel Villegas Garcia




idod Auténoma de Murcia, sequn articula 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes y los fechas de firma se muestran en los recuadros.

a] Su nutenticidad puede ser contrasteda accediendo a Ja siguiente direccidn: hitps://sede.carm.es/verificardacumentos e introduciendo del cédigo seguro de verification {
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Servicio

Murciano
de Safud

C/ Cenf[raL n° 7, Edif. Habitamia I
30100 Espinardo (Murcia)

EXPTE. 3/20

INFORME DEL SERVICIO JURIDICO DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DEL
SERVICIO MURCIANO DE SALUD SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION AL
CONSEJO DE GOBIERNO PARA PROCEDER A LA LICITACION PARA LA

- CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN EL

TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA
ARRIXACA. '

-PRIMERO. Por la Gerencia de Salud de Area I-Murcia Oeste, se ha manifestado la
necesidad de iniciar los tramites oportunos para la contratacion del suministro de sistemas
de inmunomodulacién en el trasplante de progenitores hematopoyéticos para el Servicio de
Hematologia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, con un presupuesto
de licitacion de 1.658.357,08 €, (21% IVA incluido) y con un plazo de duracién de 2 afios.

-SEGUNDO. La Ley 5/2010, de 27 de diciembre de medidas extraordinarias para la
sostenibilidad de las finazas publicas establece en su articulo 34 (modificado por la Ley
1/2011, de 24 de febrero) que:

“1. Las unidadés integrantes del sector publico regional referidas en los parrafos b);
¢) y d) del articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de -
la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para el gjercicio 2011 que se propongan
la realizacion de gastos de naturaleza contractual o subvencional que superen la cifra de
60.000 euros, deberan solicitar la autorizacion del titular de la consejeria de la que
dependan o a la que estén adscritas, antes de la licitacion (...).

2. La peticion de auforizacion seré elevada para su oforgamiento por el Consejo de
Gobiemno si el gasto a autorizar supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No esta sometida a esta exigencia de autorizacion la realizacién de gastos de Ja
referida naturaleza contractual o subvencional que tengan lugar con posterioridad a la

licitacién (...)",

Servicio Juridico, 7° Planta
C/ Central, n° 7 —Edificio Habitamia I-
30100 Espinardo (Murcia)
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-TERCERO. El articulo 1 de la Ley 14/2018, de 26 de diciembre, de Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para el afio 2019, incluye
en su apartado c) al Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos presupuestos

integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.

-CUARTO. De acuerdo con lo anterior, el Servicio Murciano de Salud necesita la
autorizacién del Consejo de Gobierno para la realizacion de gastos de naturaleza

contractual o subvencional que superen la cantidad de 300.000 euros.

|

ive archivado por [o Camunidad Autdnoma de Murdia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Las firmantes y los fechas de firma se muestran ea fos recuadros.

+/fsede.carm.es/verificerdotumentas e introducienda del cidiga seguro de verificacion

Dado que el precio de licitacion del contrato sometido a consulta supera

10/01/2020 14:03:45 ]

ampliamente dicho importe, es preceptivo solicitar con caracter previo a la misma la

autorizacién del Consejo de Gobierno.

Por todo lo expuesto, se emite informe favorable sobre el procedimiento tramitado
para elevacion al Consejo de Gobierno de la Propuesta de autorizacién de la realizacion
del mencionado gasto por importe de 1.658.357,08 €, (21% IVA incluido), conforme
determina la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la

sostenibilidad de las finanzas publicas, sin perjuicio de la documentacion e informes que
se emitan en el momento procedimental oportuno durante la tramitacion del expediente .de
contratacién.

E! Asesor Juridico.

10/01/2020 09:54:20]

CONSEJERIA DE SALUD
CONFORME
La Jefe del Servicio Juridico.

Servicio Juridico, 7° Planta
C/ Central, n° 7 -Edificio Habitamia I-
30100 Espinardo (Murcia)



dod Auténoma de Murcin, segln orticulo 27.3.¢) de fe Ley 39/2015. Los firmantes y lus fechas de firma se muestran en los recuadros.
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INFORME DE NECESIDAD
EXPEDIENTE: ZLN 1001890094

1. FECHA DE REALIZACION Y PERIODO DE VALIDEZ DEL INFORME.

El Informe de Necesidad ha sido elaborado, entendiendo que a la vista de las
caracteristicas del objeto contractual tiene un periodo de validez temporal de seis
" meses, transcurridos los cuales sin que haya sido incoado expediente de confratacion
alguno se considerara no apto, a la vista del necesario ajuste de los precios al mercado
y el cardcter temporal de las necesidades y fines institucionales objeto de la
contratacion. .

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.

En el expediente objeto de tramitacidon se aplicaran, con caracter general, las
siguientes normas: '

e ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Buen Gobierno.

* Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas.

e Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

¢ Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Pdblico.

El presente documento tiene naturaleza administrativa y caracter preceptivo y forma
parte del correspondiente expediente de contratacion, siendo vinculante en sus
términos y consideraciones, a cuyos efectos sera objeto de publicidad en el Perfil del
Contratante del Servicio Murciano de Salud.

3.- TITULO HABILITANTE,

Este documento es emitido por el Servicio de Ingenieria, Obras y Mantenimiento del
Area de Salud | Murcia - Oeste, al amparo de lo establecido en el Decreto n2 148/2002,
de 27 de diciembre de 2002, por el que se establece la estructura y funciones de los
érganos de participacién, administracién y gestion del Servicio Murciano de Salud u
Orden de Delegaciéon de competencias, que asume, entre otras, las competencias y
funciones en materia de mantenimiento de equipos e instalaciones de centros
médicos. De acuerdo con lo anterior, la planificacion y racionalizacién en la
contratacién de servicios de mantenimiento de dichos elementos, recae sobre este
Servicio.

Gerencia de Area de Salud |
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

de Satud
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Region de Murcia
Consejerfa de Salud

Seryicio

En el ejercicio de dichas funciones, se ha detectado la siguiente necesidad
institucional: “SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN EL
TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA, AREA
| MURCIA OESTE”,

Dicha necesidad debe ser cubierta de acuerdo con la planificacién previa, mediante el
correspondiente expediente de contratacion.

4.- NECESIDAD Y FINALIDAD INSTITUCIONAL.

Conforme a lo previsto en el articulo 28 LCSP [as entidades del sector publico no
podrdn celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios para el cumplimiento
y realizacion de sus fines institucionales. En este sentido, la necesidad detectada y
objeto de estudio es plenamente conforme y se halla dentro del marco general de
actuacién determinado por la finalidad institucional de la Gerencia de Area de Salud |
Murcia - Oeste, dado que dentro de las competencias que tiene atribuidas esta
Gerencia, se encuentran las de garantizar la conservacién y mantenimiento de los
sistemas, equipos e instalaciones que son propiedad del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

En virtud de lo anterior, procede determinar cuales son los elementos definitorios de
la necesidad que debe ser cubierta mediante la apertura del expediente de
contratacion, asi como analizar las concretas prestaciones que constituirdn el objeto
del contrato y.que deberan realizarse para la consecuente satisfaccion de la necesidad
institucional detectada de acuerdo con los siguientes pardmetros: :

1. Definicién de la necesidad.

El Servicio de Hematologia y Hemoterapia del HCUVA comprende la Unidad de
Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos y Terapia Celular y estd comprometido
con la mejora continuada del cuidado de los pacientes sometidos a estas técnicas.

2. Naturaleza de la necesidad:

El objeto del contrato es el “SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN
EL TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA, AREA
| MURCIA OESTE”, para seguir garantizando la adecuada prestacion y calidad
asistencial necesaria en nuestra Area de influencia, se hace necesario adquirir el
material requerido para poder realizar estos tratamientos.

3. Extension de la necesidad: DOS ANOS, prorrogables por TRES ANOS.

4. Posibilidades de satisfaccidn alternativa de la necesidad. NO PROCEDE.

Gerencia de Area de Salud |
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Murciano
de Satud
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5. Valores/ratios/magnitudes.

1 14036537 EQUIPO FOTOAFERESIS EXTRACORPOREA 600 1.052,41 631.446,00

S.C.ADULTO

2 13041744 |KIT SEPARACION TCR (ALFA&BETA) CD19 28 13.458,22 376.830,16
INMUNOMAGNETICA
KIT DEPLECION  CELULAS CD 45 RA

. 36 . 425.352,60

3 13048154 | |\ 8 MAGNETICA 11.815,35

4 13032136 | KIT SELECCION CELULAS CD 34, 60 CNT 28 6.011,88 168.332,64
INMUNOMAGNETICA

5 13048155 | KIT SELECCION CELULAS CD 34, 120 CNT 6 9.399,2800 56.395,68

INMUNOMAGNETICA

TOTAL 1.658.357,08

6. Motivos de la no divisién del objeto del contrato en Lotes o, en su caso, motivar los
Lotes existentes: ’
Se divide en CINCO LOTES, uno por cada material.

7. Calidades medias a satisfacer.

En los diferentes apartados del Pliego de Prescripciones Técnicas, se establecen los
Niveles de Calidad y Servicio q‘ue tiene que cumplir la empresa adjudicataria, para los
materiales a suministrar. '

3/07/2019 20:28:57 |

5.- CONCLUSIONES.
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reccitn: hitps://sede.carm.es/verificardocumentos ¢ introduciendo del cddigo seguro de verificacion

El 6rgano de contratacion, en colaboracién con los autores y participes mencionados,
en ejercicio de sus funciones y potestades y de acuerdo con el mandato recibido para
la planificacion y ejecucidn de expedientes de contratacion, tras analizar la situaciony
la informacion aportada al presente informe, extrae las siguientes conclusiones:

a) Que en el &mbito de esta Gerencia, se ha puesto en evidencia la existencia de una
necesidad concreta a satisfacer, cual es el tratamiento de patologias.

b) Que dicha necesidad se encuentra entre los fines institucionales que dicha entidad
del sector publico tiene asignados conforme a la normativa vigente y puede ser
satisfecha mediante un contrato administrativo de servicios.

i Esta es uno copia nuténtica imprimibie de un documente efectr

Gerencia de Area de Salud | ) Pagina3ded
Hospital Clinico Universitario Virgen de fa Arrixaca
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c) Que la necesidad debe ser satisfecha de forma periddica durante un plazo
concreto de duracién, siendo exigible y oportuna la libre concurrencia y aplicable
la limitacion temporal a los contratos y se estima que el contrato gue venga a
satisfacer la expresada necesidad debe tener una duracién de DOS ANOS y con
posibilidad de prérroga hasta TRES ANOS.

d) Que, conforme a la letra y espiritu de la ley, se estiman aplicables al contrato que
venga a satisfacer la expresada Necesidad los siguientes valores: '

- Publicidad.

- Seguridad.

- Calidad.

- Eficaciay eficiencia

- Proteccién medioambiental (envases, residuocs...).

- Cumplimiento de la legislacion vigente (etiquetas).
- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccion de los derechos de los trabajadores.

- Creacidén de empleo estable y calidad en el empleo.
- Proteccién de los derechos de propiedad intelectual e industrial.

e) Que en los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones
Técnicas se desarrollaran las indicaciones y recomendaciones contenidas en este
informe de necesidad para lograr el pleno cumplimiento del objeto del contrato y
la plena satisfaccion de la necesidad detectada, siempre de acuerdo con el
principio de integridad, la busqueda de la mejor relacién calidad precio y demas
reglas y principios legales aplicables.

(Fechado y firmado electronicamente al margen)
EL DIRECTOR GERENTE DEL SERVICIO MURCIANQO DE SALUD
P.D. EL DIRECTOR GERENTE DEL AREA | DE SALUD
(Res.8/01/2015,B0RM n2 14 de 19/01/2015)

Gerencia de Area de Salud | Pagina 4 de 4
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
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MEMORIA ECONOMICA

SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN EL TRANSPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA.

EXPEDIENTE N°. ZLN 1001890094

De acuerdo con el informe emitido por el Jefe del Servicio de Hematologia y
Hemoterapia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, de fecha 01 de
julio de 2019, donde se justifica la necesidad de contratar el material que mas abajo
se describe, al objeto de garantizar la adecuada asistencia sanitaria del Area. Se
tramita el presente expediente de contratacién publica, al objeto de poder adquirir
el suministro del material necesario para poder realizar los trasplantes de
progenitores hematopoyéticos en el Servicio de Hematologia.

En cuanto al suministro a adquirir, se encuentra integrado por los siguientes
productos agrupados en cinco lotes, cuyo importe de licitacién de acuerdo con las
cantidades que refleja el aplicativo SAP, abordando un periodo inicial de dos afos,
asciende a 1.658.357,08 Euros IVA incluido (21%).

- La tabla siguiente muestra el desglose de los referidos productos y sus importes
unitarios, atendiendo a compras anteriores y precios de mercado actual.

2015. Los firmantes y lus fechas de firma se muestran en los recuadros.

V)

. EQUIPO FOTOAFERESIS
S| 1 [14036537 | EXTRACORPOREA S$.C.ADULTO UN (kit) 600 869,7603 1.052,41 631.446,00

KIT SEPARACION TCR (ALFARBETA)
2 | 13041744 | CD19 INMUNOMAGNETICA UN (kit) 28 11.122,4959| 13.458,22 376.830,16

KIT DEPLECION CELULAS CD 45 RA . '
13048154 | |\ 0O MAGNETICA UN (kit) 36 9.764,7521 | 11.815,35 | 425.352,60

15/07/2819 14:13:02[-

13032136 | KIT SELECCION CELULAS CD 34, 60| (i) 28 4.968,4959 | 6.011,88 | 168.332,64
CNT INMUNOMAGNETICA

KIT SELECCION CELULAS CD 34, 120
13048155 CNT INMUNOMAGNETICA UN (kit) 6 7.768,0000 |9.399,2800 56.395,68

1.658.357,08

"EL JEFE DE SERVICIO DE SUMINISTROS.

(Documento fechado y firmado digitalmente al margen)
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
INMUNOMODULACION EN EL TRASPLANTE DE PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS.

EXPEDIENTE N°: ZLN 1001890094.
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l. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

El presente pliego, tiene por objeto el establecimiento de las Prescripciones
Técnicas Particulares (PPT) que han de regir la contratacion del Suministro de
sistemas de inmunomodulacién en el trasplante de progenitores hematopoyéticos
en el Servicio de Hematologia y Hemoterapia del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca, adscrito al Area I Murcia Oeste (AIMO), asi como la cesidn y
mantenimiento de los equipos y otro material necesarios para ello. ' '

2.- DENOMINACION Y DESCRIPCION DE CONDICIONES O CARACTERISTICAS
2.1 GENERALES.

2.1.1 Las caracteristicas técnicas generales y especificas de los articulos que
constituyen el objeto de la presente contratacion, asi como sus cantidades
estimadas figuran en el presente documento y en su Anexo A.

2.1.2 Los licitadores se ajustaran en todo caso, a las especificaciones técnicas
'sefaladas en el presente Pliego, debiendo presentar catalogos de los productos
ofertados y las pertinentes fichas técnicas de los mismos. Asi mismo, incluiran un
juego completo en formato digital, de las correspondientes fichas de seguridad.

Asi mismo, en la fase de ejecucion y durante toda la duracion del contrato
(incluidas las prorrogas), junto a los productos suministrados en cada pedido que se
realice al adjudicatario, el proveedor debera remitir simultdneamente al citado
producto, el “Certificado de Andlisis”, donde quede claramente expresado y
detallado el nivel de endotoxinas, nivel de esterilidad y demas parametros
pertinentes que certifiquen la seguridad del uso clinico del producto remitido.

La Unidad de Aféresis y Laboratorio de Terapia Celular y Tisular {LTCyT) del S° de:
Hematologia y Hemoterapia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca,
dispone de la acreditacion JACIE-CAT ONT en materia de Calidad, por ello, los
adjudicatarios estaran obligados a cumplir las normas de homologacion que dispone
este Servicios en el plazo maximo de dos meses, desde la formalizacion del
contrato.

2.1.3 Aspectos Medioambientales. Dentro de las actividades del Area | Murcia
Oeste, ocupa un lugar destacado la proteccion del Medioambiente y pasa a ser un’
importante objetivo, mas alld de la propia actividad asistencial. Por este motivo,
es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios,

Pagina 21| 11
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adqguieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medioambiente, reduciendo en lo posible y de forma
continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad, haciendo
uso de unas buenas practicas ambientales.

Las empresas adjudicatarias, aportaran un informe o documento descriptivo, en el
que deben especificar los requisitos o recomendaciones relativas a la gestion de
residuos generados por los equipos necesarios para la utilizacién de los productos
ofertados. En todo caso, el referido informe, incluird informacidén sobre las
caracteristicas de los residuales, liquidos generados en su caso, por los equipos de
diagnostico y analisis. Residuales que seran clasificados conforme a la normativa
aplicable en materia de residuos y/o vertidos, debiéndose justificar
adecuadamente dicha caracterizacion, asi como los criterios (incluyendo estudios o
ensayos si los hubiere) en base a los cuales se establece dicha clasificacion o
caracterizacion. Deberan justificarse en su caso, tanto el posible riesgo b1olog1co
como el posible riesgo quimico que pudiese existir.

2.1.4 Se especificard la variable logistica minima (presentacion y unidad de
envase) de suministro de cada uno de los productos ofertados.

2.1.5 Todos los materiales de la presente contratacion, deberan cumplir con las
condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios, asi como el resto de legislacién vigente en
materia de seguridad y salud. Todos los materiales deberan disponer y ostentar el
marcado CE.

2.1.6 La empresa adjudicataria se compromete a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir {as necesidades de aprovisionamiento de la Unidad de
Aféresis y el Laboratorio de Terapia Celular y Tisular del $° de Hematologia del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA).

2.1.7 Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, a
ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia necesaria, asi como el material
sin cargo alguno para la Administracion Sanitaria, previstos en su caso, en los
correspondientes lotes de este Pliego.

2.1.8 Cesion de Equipos. En aguellos lotes concretos donde quede expresamente
reflejada la necesidad de cesion y, en caso de ser necesario, las empresas
adjudicatarias deberan ceder cualquier equipamiento, instrumentos, cables
‘conectores y/o accesorios necesarios para el correcto uso de los materiales
licitados. Los equipos y materiales cedidos en su caso, deberan permitir la
compatibilidad y conexién con el sistema informatico existente en el Hospitat
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, conexion que, en su caso y de ser
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necesaria, correra a cargo del adjudicatario. El adjudicatario se compromete a la
necesaria formacion, lo mas avanzada posible, sobre el manejo, mantenimiento y
resolucion de problemas de los referidos instrumentos y equipamiento cedidos, asi
como de las aplicaciones informaticas que los acompanen, suministrando los
correspondientes manuales de instrucciones de uso y mantenimiento, y los
procedimientos normalizados de trabajo en castellano.

El adjudicatario se compromete a la adaptacion de las nuevas tecnologias y a
sustituir el equipo cedido por otro de tecnologia superior en su caso, si este queda
obsoleto tecnolégicamente en el momento de la prorroga del contrato, y asi se le.
requiere por la Administracion. Tambieén y en caso de que se den eventuales
averias de los equipos cedidos, la empresa se compromete a prestar un correcto
servicio técnico, que incluirdn todas las piezas de repuesto, mano de obra, e
incluso reposicion de otro en sustitucion.

Se requiere la presentacion de un informe claro y detallado del equipo, que indigue
los tiempos de respuesta tras un aviso de averia, las necesidades y calendario de
los mantenimientos preventivos (que no podran tener una periodicidad superior a’
un afo y deben corresponder al menos con los aconsejados por el fabricante y
‘correran a cargo del adjudicatario). Asi como, cuantas mejoras desee incluir el
licitador para mejorar la respuesta del servicio técnico. En caso de averias
reiteradas y prolongadas de los equipos cedidos, el adjudicatario se compromete a
su sustitucion por otro de idénticas o similares caracteristicas.

Disponibilidad Servicio Técnico. En caso de precisar asistencia técnica, el
adjudicatario pondra a disposicion de la Administracién Sanitaria, nUmero/s de
teléfono/s de asistencia, operativo al menos, todos los dias habiles del afio, y en
jornada laboral de mafana y tarde.

e Asistencia técnica ordinaria. De ser precisa la asistencia fisica del
técnico en las instalaciones plblicas, ésta se efectuara con un maximo
de 6 dias habiles desde la realizacién de l llamada telefdnica por parte
del Servicio.

e Asistencia técnica urgente. Debera personarse el técnico en las
instalaciones hospitalarias, en un plazo maximo de 24 horas desde la
lamada.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a suministrar los manuales,
procedimientos normalizados de trabajo de las técnicas licitadas, y las fichas de
seguridad. El adjudicatario se compromete a la actualizacion permanente del

software de los instrumentos, de tal manera que se incorporen los nuevos avances'
y mejoras en los niveles de sensibilidad, etc...
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2.1.9 Cualguiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
bienes del presente expediente, antes de su entrega a la Administracién Sanitaria.

2.1.10 El Area | Murcia Oeste (AIMO), adquirirA mediante pedidos o
programaciones, las cantidades que vaya necesitando para su normal
funcionamiento. Las cantidades planificadas y presupuestadas inicialmente son
estimativas del consumo anual previsto por la Unidad de Aféresis y el Laboratorio
de Terapia Celular y Tisular del 5° de Hematologia del HCUVA, no estando obligada
esta Administracion Sanitaria a su total adquisicion.

2.1.11 Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto/s indicado/s en su oferta, salvo que, por
motivos  justificados y previa comunicacién al Organo de Contratacién, resultara
necesaria su modificacion.

En el caso de existir alguna incidencia de calidad o del suministro, el drgano de
contratacion podra solicitar al adjudicatario una certificacién externa del
cumplimiento de los requisitos del presente pliego, cuyo informe de evaluacion se
presentard en un plazo maximo de tres meses y con cargo exclusivo para el
adjudicatario. '

2.1.12 El suministro se- efectuard en un transporte adecuado, siendo
responsabilidad del adjudicatario el adecuado estado y condiciones en que la
mercancia llegue hasta su entrega conforme a los almacenes indicados del HCUVA.
Las mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x
1,20m y con una altura maxima de 1,80m. Para alturas de palets superiores a
1,80m y como maximo 2.2m se precisara autorizacién por parte del SMS. En el caso
que se entregue alguna mercancia superando la altura maxima indicada, serd
responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucion para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area indicada y
habilitada por el AIMO, para tal efecto, debiendo disponer el mencionado
transportista los Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc...) y
personal adecuado, necesario para su descarga y entrega conforme. Los gastos de
transporte, incluidos los casos de devolucién del material cuando proceda, seran a
cargo del adjudicatario.

2.1.13 La entrega se entendera realizada conforme, cuando una vez haya sido
depositada en el lugar indicado por el AIMO, y examinada por el personal del
laboratorio, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas y
administrativas establecidas en esta contratacion. :
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Sien el momento de la entrega, se considera que el material no se encuentra en el

estado adecuado para ser recibido por la Administracién Sanitaria, se hard constar = -

asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al suministrador para que
solucione los defectos observados y/o proceda a realizar un nuevo suministro y
entrega, de acuerdo con lo acordado, no suponiendo gasto alguno para el SMS.

2.1.14 El adjudicatario esta obligado a la entrega del material solicitado a través

“del preceptivo pedido, en plazo maximo de 120 horas. Excepto justificacién
pertinente por parte de la empresa Los pedidos calificados como urgentes por el
HCUVA, seran suministrados en un plazo de 24 horas siguiéntes al pedido, si este es
anterior a las 12:00 horas, y de 48 horas siguientes a la recepcion del pedido, si
este es posterior a las 12:00 horas, del dia del pedido.

En el caso de que el adjudicatario, no cumpla con los plazos de entrega'
mencionados anteriormente, sin causa justificada previamente, se procederd a
aplicar las penalizaciones correspondientes establecidas en los PCAP de esta
licitacién.

Cualquier modificacion de estas condiciones una vez adjudicado el presente
contrato, deberan ser autorizadas previamente por el 6rgano de contratacion,
previa justificacion de las causas argumentadas para el cambio por parte de la.
empresa en su caso, En caso contrario, se aplicardn las penalizaciones
corréspondientes reguladas en los PCAP del presente expediente.

2.1,15 La empresa adjudicataria, debe aportar la formacion e informacidn
necesarias para la utilizacion de los productos objeto del presente contrato.

2.1.16 El adjudicatario/s esta/n obligado/s a informar a la Direccién del Area |
Murcia Oeste y al Servicio de Hematologia del AIMO, a la mayor brevedad posible.
de todas las alertas sanitarias que afecten a los productos de los que sean
adjudicatarios, mediante informe en el que se especifiquen, como minimo las
medidas adoptadas. ‘

2.2. ESPECIFICAS POR LOTES.

2.2.1 LOTE N°t. SISTEMA PARA LA REALIZACION DE FOTOAFERESIS
EXTRACORPOREA MEDIANTE TECNICA ON-LINE,

1 14036537 EXTRACORPOREA | OUN®KID | 600
| S.C.ADULTO i
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A) Caracteristicas técnicas del Suministro a valorar.

El sistema de fotoaféresis extracorporea debe permitir la realizacién de la técnica
en un solo paso es decir “on-line”. Esto es, en el mismo kit y sin retirarlo de la
magquina, se realizara la aféresis de leucocitos, la incubacién con el psoraleno, la
iluminacién con luz ultravioleta y la reinfusion del producto fotoactivado al
paciente. '
Los kits seran de un solo uso.

B) Caracteristicas Generales del equipo y elementos a Ceder.

El adjudicatario deberad ceder al AIMO, el equipo de fotoaféresis extracorporea on-
line, que debera reunir las siguientes caracteristicas minimas:

1.
2.
3.

Que realice adecuadamente la aféresis de leucocitos en sangre periférica,
con capacidad programable. ,
Capacidad de iluminar los leucocitos recogidos con UVA a razén de 1-2 J/cm?
de potencia.

Sistema de almacenamiento de los registros electronicos derivados de cada
procedimiento (incluyendo datos del proceso, alarmas, configuracion del
sistema, etc.), con posibilidad de realizar una copia local de los mismos. El
adjudicataric dotara a la Administracion Sanitaria, de los dispositivos
necesarios para poder efectuar dicha copia local {lector de lector de tarjetas
compatible con el sistema informatico del Hospital, u otros
dispositivos/software que permitan tal copia local.

C) Muestras:

No se precisan muestras.
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2,2,2 LOTE N°2 KIT Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE DEPLECIONES
INMUNOMAGNETICAS DE CELULAS CON TCRaB Y DE CELULAS CON CD19 A ESCALA
CLINICA.

: _, KIT SEPARACION TCR
2 13041744 (ALFA&BETA) CD19 UN (KIT) 28
| INMUNOMAGNETICA

A)  Caracteristicas Técnicas del Suministro a valorar.

» El producto a deplecionar seran aféresis de células mononucleadas a escala
clinica y para su uso en el tratamiento de pacientes.

» La técnica utilizada para la deplecion debera ser inmunomagnética, esto es,
mediante anticuerpos monoclonales asociados a particulas magnéticas.

» Los anticuerpos monoclonales suministrados deberan tener una capacidad
minima de marcaje de 24 x 10° células TCRap+, 10 x 10° células CD 19+ y 60
x 107 células nucleadas totales.

» Los reactivos proporcionados deben incluir las soluciones de incubacion vy
lavado.

» Elsuministro incluird el kit de separacion, que debera ser estéril y de un solo
uso.

B) Caracteristicas Generales del equipo y elementos a Ceder

La mercantil adjudicataria debera ceder al AIMO, los equipos, accesorios y software
necesario para la adecuada realizacion de la técnica objeto de este lote, asi como
para los lotes 3, 4 y 5. Debiendo reunir las siguientes caracteristicas minimas:

1. Equipo con capacidad de procesar un minimo de 300 mL de producto con una
concentracion de hasta 400 x 10° CNT/mL. '

2. El software necesario para realizar adecuadamente cualquier proceso
automatizado de seleccion y deplecion celular mediante campo magnético.
Asi como las posibles mejoras posteriores que se desarrollen. -

C) Muestras.

No son necesarias muestras.
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2.2.3 LOTE N°3 KIT Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE DEPLECIONES
INMUNOMAGNETICAS DE CELULAS CON CD45RA A ESCALA CLINICA.

3 | 13048154 | KIT DEPLECION CELULAS |  UN(KIT) | 36
' D 45 RA INMUNO i
? MAGNETICA ’ ]

A) Caracteristicas Técnicas del Suministro a valorar.

» El producto a deplecionar seran aféresis de células mononucleadas a escala
clinica y para su uso en el tratamiento de pacientes.

» La técnica utilizada para la deplecion debera ser inmunomagnética, esto es,
mediante anticuerpos monoclonales asociados a particulas magnéticas.

+ Los anticuerpos monoclonales suministrados deberan tener. una capacidad
minima de marcaje de 20 x 10° células CD45RA+ y 50 x 10° células nucleadas

totales.
s Los reactivos proporcionados deben incluir las soluciones de incubacion y
lavado. \ :
+ El suministro incluira el kit de separacion, que debera ser estéril y de un solo
uso.

B) Caracteristicas Generales del equipo y elementos a Ceder |
Sera el mismo equipo ya descrito en el apartado B) del Lote 2 de este Pliego.

C) Muestras.

No son necesarias muestras.
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2.2.4 LOTE N°4 KIT Y REACTIVOS PARA LA REAL!ZAC}ON DE SELECCIONES
INMUNOMAGNETICAS DE CELULAS CON CD34 A ESCALA CLINICA,

13032136 CD 34, 60 CNT ! 1 KIT 28
INMUNOMAGNETICA

; 4

A) Caracteristicas Técnicas del Suministro a valorar.,

« El producto a deplecionar serdn aféresis de células mononucleadas a escala
clinica y para su uso en el tratamiento de pacientes. '

« La técnica utilizada para la deplecidon debera ser inmunomagnética, esto es,
mediante anticuerpos monoclonales asociados a particulas magnéticas.

* Los anticuerpos monoclonales suministrados deberan tener una capacidad
minima de marcaje de 0.6 x 10° células CD34+ y 60 x 10° células nucleadas

totales.

¢ Los reactivos proporcionados deben incluir las soluciones de incubacion vy
lavado.

¢ Elsuministro incluird el kit de separacién, que debera ser estéril y de un solo
Uso. '

B) Caracteristicas Generales del equipo y elementos a Ceder

Sera el mismo equipo ya descrito en el apartado B) del Lote 2 de este Pliego.

C) Muestras.

No son necesarias muestras.
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2.2.5 LOTE N°5 KIT Y REACTIVOS PARA LA SELECCION INMUNOMAGNETICA DE
CELULAS CON CD34 A GRAN ESCALA.

13048155 CD 34, 120 CNT

INMUNOMAGNETICA

A) Caracteristicas Técnicas del Suministro a valorar.

» El producto a deplecionar seran aféresis de células mononucleadas a escala
clinica y para su uso en el tratamiento de pacientes.

» La técnica utilizada para la deplecién debera ser inmunomagnética, esto es,
mediante anticuerpos monoclonales asociados a particulas magnéticas,

e Los anticuerpos monoclonales suministrados deberan tener una capacidad
minima de marcaje de 1.2 x 10° células CD34+ y 120 x 109 células nucleadas

totales.

e [0S reactivos proporcionados deben mclmr las soluciones de incubacién vy
lavado.

s El suministro incluira el kit de separacion, que debera ser estéril y de un solo
uso.

B) Caracteristicas Generales del equipo y elementos a Ceder.

Sera el mismo equipo ya descrito en el apartado B) del Lote 2 de este Pliego.

C) Muestras.

No son necesarias muestras.

En Murcia, 15 de Julio de 2019.

EL JEFE DE SERVICIO DE EL RESPONSABLE DELA U. DE EL JEFE\DE SERVICIO DE

HEMATRQLOGIA Y HEMOTERAPIA, AFFRESISS TEETT SLMINISTROR

Pagina 11111



i

[N

"SBIEWIIPP SOP BP OWIXBW Ui UaD soueliun sopald ua sns ueigjuesaid ‘sesopeydy sesaudwa se ,

80°L5£°859

9 GoE QORT 66576 00008944 9 {34) N SSTRYOST
89 66£"9% YLLINDYINONNWING LND 0ZT “PE G2 SYINTID NOIDDFIES LN s
FiTe ‘110 567 896" W v ‘ TZEOET
9 ZEL8Y 81109 e 8 ,A MINO YILINDVIWONNWNT IND 09 ‘PE O3 SYTTIID NOIDITIIS 4id JeLZEDE v
09°76E°STh SE'SISIY LISLYOL G 9 Opt) NN YOLLINOYIN ONNWINE VY S A0 SYINTID NOIDIIdIQ Lid PEISVOET £
< . pep iy g v
LRSY'E 646V 7713 3 n 22
91 0e8°9Lt cessrel STz 8 b N YOLLINDYINONNWNT 6102 (v1398741y) 401 NODYHYAIS 1D vEIPOET Z
009FF L£9 T¥IS0T £092'698 a0y iy Nn OLINOYY'S YIRQIHOIVELIND $ISIHIIVOLOS OdiNDI LESIEOYT 1

SOOLLIAOHOLYWIH SFHOLINADOUd 30 JINVIJSNYYL
13 N3 NODVYINAOWONNWNI 30 SYWZLSIS 30 OYLSINIWAS

Ldd ¥ OXaNY




Fecha: 28/11/2019 09:43

Firmante(s):

Copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por el Servicio Murciano de Salud, segin el articulo 27 3.c), Ley 39/2015, 1 de Octubre, de Procedimiento Administrativo ComUn de las Administraciones Pliblicas.

en la web de cotejo: https://sms.carm.es/webcotejo

Puede contrastar ia autenticidad del documento con el siguiente Cédigo Seguro de Verificacion (CSV):

Servicia

Murc:ano
de Salud

EXPTE N2: C5/9999/1100930638/19/PA

A los efectos de la tramitacion del expediente denominado
SUMINISTRO DE SISTEMAS DE INMUNOMODULACION EN EL
TRANSPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PARA EL
SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL CLIiNICO UNIVERSITARIO
VIRGEN DE LA ARRIXACA, AREA | MURCIA OESTE y dado que el Servicio
Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad
presupuestaria que permita la anotacion contable de las fases de
ejecucion del. procedimiento de gasto con la denominacidn y efectos que
estdn regulados en el &mbito de dicha contabilidad, conforme al art.48 del
RD 1/1999, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de Hacienda de la Regién de Murcia, D. )
jefe de Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de Organos Centrales -
del Servicio Murciano de Salud

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucion del contrato de referencia, por un
importe de 1.658.357,08 €, IVA incluido, seran contabilizados, una vez
formalizado el mismo, en la rdbrica

Material Cuenta Financiera
14036537 60103001
13041744 60104001
13048154 60104001
113032136 60104001
13048155 60104001

De conformidad con el Plan Contable del Servicio Murciano de Salud,
plasmandose en las correspondientes Cuentas Anuales del mismo.
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