Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO Y PRECIO UNITARIO AL AMPARO DEL ART. 16.3.a) DE LA LCSP, DE
REACTIVOS, PRODUCTOS QUIMICOS, MATERIAL FUNGIBLE E INSTRUMENTACION, CON CESION Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS, PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES DE ANATOMIA PATOLOGICA,
ASi COMO EL ARRENDAMIENTO CON MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS DE IMPLANTACION DEL FLUJO DE
TRABAJO EN IMAGEN DIGITAL EN PATOLOGIA, PARA LOS LABORATORIOS DE LOS CENTROS SANITARIOS DEL
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD EN LA PROVINCIA DE ALMERIiA, POR PROCEDIMIENTO ABIERTO Y
PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS, SUJETO A REGULACION ARMONIZADA. Ref. mda

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
EXPEDIENTE 000784/2025.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante) es fijar las condiciones para la adquisicion del
suministro de reactivos, productos quimicos y material fungible especifico necesario para la realizacion de las técnicas o
determinaciones; con disponibilidad de uso de equipos, instalacion y mantenimiento de los mismos, ademas del suministro e
implantacion mediante arrendamiento de todos los elementos necesarios en el flujo de trabajo de la imagen digital en
Patologia, que incluye también el mantenimiento de estos sistemas de digitalizacién, mediante procedimiento abierto y
presentacion electronica de ofertas, cuya Clasificacion Universal seglin Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de
Salud y denominacion se detallan a continuacion:

Agr. |Lote Denominacion EERinERlen CRleERhy UdNS' Ud. Contratacion
5 afios
1 1 Ac. Primario para Inmunohistoquimica-GC | SU.PC.SANI.12.13.25.00 275.000 Determinacion
1 2 Ac. Primario por Inmunofluorescencia-GC SU.PC.SANI.12.13.25.00 2.000 Determinacion
2 | 3 | Ac.IHQ Farmaco diagndstico HER2. SU.PC.SANI.11.01.13.07.01.11 2.100 Determinacion
2 | 4 | Ac.IHQFarmaco diagnéstico PD-L1. SU.PC.SANI.11.01.13.07.01.11 2.100 Determinacién
3 | 5 | Hibridacion in situ cromogénica SU.PC.SANI.12.04.00.07.04 600 Determinacion
3 | 6 | Hibridacién in situ fluorescente. SU.PC.SANI.12.04.00.07.05 1200 Determinacion
7 Tinciones especiales. SU.PC.SANI.12.13.05.00.00.03 20.000 Determinacion
8 Hematoxilina eosina. SU.PC.SANI.12.13.05.03 900.000 Determinacion
Arrendamiento de Sistemas para procesos
9 de la informacién-Sistema integrado para SU.AR.ASPI 60 Meses
4 la gestion de las imagenes digitales.
10 Mz?ntenlmle?r)to sistemas para procesos de SE.MA.MESI 60 Meses
la informacién.

Se entiende por determinacion, a los efectos del presente pliego, y contrato resultante, a partir de la definicién contenida en el
art. 2 del Decreto 112/1998, de 2 de junio (BOJA 74, de 4 de julio), el resultado de un pardmetro obtenido por el analisis de una
muestra bioldgica que, con independencia del método/s o procedimiento/s analitico/s utilizado/s, es clinicamente
interpretable por haber sido realizada con los requisitos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho
resultado se considera una determinacion sin que signifique que se trata de una prueba informada, por cuanto el eventual
adjudicatario no realizara funcidn alguna en orden a la interpretacién de los resultados que sera realizado en todo caso, y
exclusivamente, por los profesionales sanitarios de los Laboratorios Clinicos.

La actividad presentada hace referencia a la estimacidn prevista para 5 afios, de las pruebas a realizar en los Servicios de
Anatomia Patoldgica de la provincia de Almeria de los hospitales pertenecientes al SAS: Hospital Universitario Torrecardenas,
Hospital Universitario Poniente y Hospital La Inmaculada del AGS Norte; contabilizindose como actividad o determinacién
toda actuacién necesaria para la aceptacion de una serie analitica y validacidn clinica de un resultado. Incluyendo la
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digitalizacion de las laminillas para su visualizacidn, interpretacion y guardado de imagen, y el almacenaje fisico digitalizado
de estas laminillas, y bloques generados, durante el tiempo que estipula la legislacion. Y todo ello en orden a los criterios de
calidad que exige la norma de certificacion para los laboratorios clinicos, vigentes en el momento de la licitacion. No se
considera como actividad a facturar la puesta a punto de la determinacion ni la aplicacion de controles y de repeticiones
debidas a errores imputables al material suministrado.

El contrato tiene la consideracion de suministro en funcién de las necesidades, conforme a la Disposicion Adicional trigésima
tercera de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, abonandose las unidades efectivamente
suministradas a los precios unitarios ofertados. El Servicio Andaluz de Salud adquirird, mediante pedidos o programaciones,
las cantidades que los laboratorios vayan necesitando para su normal funcionamiento.

1.2 REQUISITOS BASICOS.

La denominacion de los articulos, asi como sus especificaciones técnicas, derivadas de la propia denominacion de la
Clasificacidon Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud (Codigos del Catalogo del S.A.S.) y
Genérico de Centro (G.C.) que se licita, se detallan mas adelante en este documento.

El expediente se licita por lotes y agrupaciones de lotes. Los lotes que forman parte de una agrupacioén deberan ofertarse de
manera unificada, es decir, las empresas que liciten a una agrupacién deben presentar ofertas en todos los lotes de la
agrupacion. Seran excluidas las proposiciones que no presenten oferta a alguno de los lotes incluidos en una agrupacion.

El “Codigo de Identificacion del Producto” (cédigo CIP) identifica de manera univoca al producto con el Cédigo del Catalogo
del SASy el G.C. al que ha quedado adscrito, y que emite el Banco de Bienesy Servicios del Servicio Andaluz de Salud de forma
automatica, y sin previa evaluacion, una vez que la empresa ha completado el procedimiento de inscripcién previsto en la
Resolucién de 3 de noviembre de 2010 (BOJA n° 2 de 4 de enero).

Los productos objeto de licitacion cuyo Cddigo del Catalogo del S.A.S son SU.PC.SAN.12.13 y SU.PC.SAN.12.04, no tienen la
obligatoriedad de uso de cddigo CIP. 3 para la identificacién de los productos objeto del presente contrato, la empresa
adjudicataria debera adoptar el sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacion y simbolizacidén en barras en los envases y
embalajes de los productos. Seran por cuenta del adjudicatario, y a su costa, las actuaciones necesarias a tal fin.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS Y ADICIONALES.

Las caracteristicas técnicas de los bienes objeto de licitacion aparecen detalladas en el Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud. Adicionalmente a las caracteristicas técnicas establecidas en el Catalogo de Bienes y Servicios del
S.A.S. para cada articulo objeto de licitacion, serd necesario que los productos ofertados retinan las prescripciones técnicas
adicionales que se especifican en este Pliego (reflejadas para cada lote y, en su caso, agrupacién) y tendran efecto durante toda
la vigencia del contrato.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad expresamente exigidos por la
normativa nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion de este. Se requerira
al adjudicatario o adjudicatarios el cumplimiento de estos requisitos durante la vigencia del contrato.

El incumplimiento de las caracteristicas de los materiales objeto del contrato supondra la devolucién al proveedor de los
articulos entregados, quedando obligado éste a reintegrar el importe pagado por la Central Provincial de Compras de Almeria,
asi como todos los costes asociados a la devolucién incluidos los del transporte.

La devolucién de aquellos articulos que incumplan las caracteristicas exigidas se realizara por parte de la Central Provincial de
Compras de Almeria en el momento de detectar el incumplimiento, por lo que los articulos devueltos podran encontrarse en
uso, estando obligado el adjudicatario a reintegrar el importe integro de estos articulos, independientemente de su uso.

2.1. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO, INSTRUMENTACION Y EQUIPAMIENTOS.

Los adjudicatarios estaran obligados durante la vigencia del contrato a:
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e Suministrar los reactivos, calibradores y material auxiliar especifico necesario para la realizacion de las técnicas o
determinaciones analiticas especificadas.

e Poner a disposicion de uso, durante la vigencia del contrato, el equipamiento principal y auxiliar necesario para la
realizacion y lectura, evaluacion o cuantificacién de las determinaciones o técnicas realizadas. Para cada agrupacion o
lote al que se licite, el licitador ofertara el equipamiento necesario para los centros de la provincia de acuerdo con el PPT.
Las ofertas a cada uno de los lotes o agrupaciones de lotes seran atendiendo a los centros donde se realizaran dichas
técnicas o determinaciones, algunas de ellas centralizadas.

e Todos los equipos suministrados dispondran del marcado CE y de la declaracién CE de conformidad.

e Instalar y mantener integramente los equipos, la sustitucién de piezas, recambios y otros elementos necesarios que
garanticen el correcto funcionamiento de estos.

e  Eladjudicatario, en colaboracion con el personal de servicios generales de cada centro, debera adecuar las instalaciones
necesarias para la instalacion de sus equipos, asi como los espacios para los requerimientos de la solucién tecnoldgica
propuesta para garantizar los circuitos y la seguridad del procedimiento.

e Todos los equipos de laboratorio y ordenadores considerados criticos deberan ir conectados a un sistema de alimentacién
ininterrumpida (SAl). Instalar y mantener los SAI que garantice el suministro continuo de electricidad correra a cargo de la
empresa adjudicataria.

e La empresa adjudicataria debera proporcionar en castellano y mantener actualizados y referidos a cada equipo
suministrado, los siguientes documentos: Manual de Usuario y Manuales técnicos, Procedimientos Operativos
Estandarizados que detallen los métodos y protocolos que se utilizaran para realizar las distintas técnicas analiticas.
Deberan estar disponibles en papel y en formato electrdnico o digital, y ser entregados o disponer ya de ellos en el
momento de la instalacion.

e Lasempresas adjudicatarias se comprometen a asegurar las renovaciones tecnoldgicas necesarias.

e Realizary mantener todas las actuaciones necesarias para la conexion bidireccional y la integracion de sus equipos con el
Sistema de Informacion de Anatomia Patoldgica, (SIAP), actualmente GestPath, asi como con el sistema de trazabilidad,
garantizando la interoperabilidad con transferencia de resultados entre los diferentes equipos y los elementos necesarios
para el correcto funcionamiento de la integracidn, posibilitando que el personal técnico y facultativo pueda realizar una
gestion eficiente de la demanda y todas las actividades y tareas que precisen los procesos analiticos descritos en este
contrato.

e La empresa adjudicataria deberad garantizar las conexiones e integraciones con el Sistema Informético de Anatomia
Patoldgica (SIAP) y los Servidores de aplicaciones y almacenamientos.

e En todos los lotes todas las conexiones al Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica, a los Sistemas corporativos o
cualquier otra considerada necesaria, correran por cuenta de la empresa adjudicataria.

2.2. REACTIVOS, PRODUCTOS QUIMICOS y CONTROLES.

Todos los reactivos suministrados tendran una formulacién acorde a las recomendaciones de sociedades cientificas nacionales
e internacionales de referencia. La metodologia debera disponer de las autorizaciones que sean exigibles de acuerdo con la
legislacion vigente que sea de aplicacion y estar cientificamente contrastada por los programas y estandares de calidad de
referencia.

Todos los productos ofertados deben incluir el marcado CE o marcado CE IVD en cumplimiento de las condiciones exigidas en
el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro, modificado por el Real
Decreto 1591/2009 de 26 de octubre 5 por el que se regulan los productos sanitarios. Deberan cumplirse durante la vigencia del
contrato la normativa que resulte afecta a los bienes derivados de la presente contratacion.

Todas las medidas de cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en unidades europeas.

La puesta en marcha de las determinaciones objeto del contrato ird precedida de un periodo de verificacién que garantice el
correcto funcionamiento de estas, antes de su uso clinico. El consumo de reactivos, controles y otros elementos necesarios
para dicha verificacion, tanto en la puesta en marcha como al detectarse errores sistematicos en algin parametro, no seran
imputados al Organo de Contratacién.
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Las empresas licitadoras han de indicar en su oferta, en todos los reactivos, controles y material auxiliar, el periodo de validez
del producto antes de su caducidad, quedando establecida a su recepcidn una caducidad habitual de un afio y minima de seis
meses, excepto en aquellos productos que por sus caracteristicas particulares especiales precisen otro periodo de validez
diferente, estando debidamente justificado, y nunca inferior a tres meses.

Las ofertas incluiran todo el material necesario para la realizacion de las técnicas correspondientes (anticuerpos primarios, kit
de revelado o visualizacion, fungibles que puedan ser necesarios para el resultado 6ptimo de las técnicas, como portaobjetos,
cubreobjetos, casetes, etiquetas, etc.).

Cualquier cambio de las caracteristicas de los reactivos, controles o material auxiliar que surja durante la ejecucion del contrato
ser4 comunicado al Organo de Contratacién y a las Unidades de Anatomia Patolégica, peticionarios del suministro, con un
margen de tiempo suficiente, que se establece en un periodo de tiempo no inferior a tres meses, no suponiendo nunca un
incremento en el coste del producto. El consumo derivado de la instauracion y puesta a punto de la técnica o determinacidn
con el nuevo producto ird precedido de un periodo de verificacion que garantice el correcto funcionamiento de estas. El
consumo de reactivos, controles y otros elementos necesarios para dicha verificacién no serdn imputados al Organo de
Contratacion.

La empresa adjudicataria debera suministrar, para cada uno de los reactivos relacionados con las determinaciones objeto del
contrato, la informacion detallada que se relaciona, cuando sea aplicable:

e Nombrey referencia del producto (solo se admitira una referencia por determinacion).
e Presentacion.

e Método analitico y su base cientifica.

e Tipo de muestra en el que se aplica.

e Controles.

e Patrones de tincion o interpretacion.

e Sensibilidad y especificidad.

Los licitadores, deberan aportar aquella documentacion donde se reflejen las caracteristicas técnicas de los productos
ofertados y los procedimientos operativos estandarizados de trabajo, debiendo incluir toda la documentacién necesaria para
valorar la oferta en funcién de los criterios de adjudicacién descritos en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares. En
este sentido, podran aportar cuanta informacién complementaria consideren conveniente, de cara a acreditar las
caracteristicas de los productos y condiciones de su oferta.

Se aportara adecuada informacién sobre el tratamiento y proteccidn de los datos, sistema de archivo, manual actualizado del
sistema informatico y documentos de medidas de seguridad de obligado cumplimiento para el personal con acceso a los datos
de caracter personal.

Los licitadores deberan presentar un plan de puesta en marcha de los equipos y su integracion con los sistemas de gestion de
la informacidn y trazabilidad. Se establece el plazo de 3 meses, de observancia obligatoria, y a contar desde la formalizacién
del contrato, para la puesta en funcionamiento de las instalaciones ofertadas.

Dicho plan sera tenido en cuenta en la valoracidn de los criterios no automaticos, para lo cual se solicita una descripcidn
detallada del mismo y de las caracteristicas de las integraciones.

Los adjudicatarios estaran obligados a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad que determine la comisidn
0, en su caso, el personal que se designe para tal cometido por el érgano de contratacion, basados en sus evaluacionesy en las
de los controles de calidad de sociedades cientificas nacionales e internacionales de referencia, como la Sociedad Espafiola de
Anatomia Patoldgica y los controles de calidad habituales en el sector.

Las empresas adjudicatarias se comprometeran, en caso de detectarse errores en alglin parametro, a realizar actuaciones para
la correccidn de estos y garantizar la produccidn diaria, asi como a aportar un plan de contingencia para la realizacién de las
técnicas criticas, sin demora, hasta su solucidn.

2.3. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA Y LOGISTICA.
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La empresa adjudicataria estara obligada a integrarse dentro del Sistema de Logistica del Servicio Andaluz de Salud.

Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la aplicacion de los criterios de logistica, distribucion y entrega de
los productos a los distintos centros, derivados del presente contrato.

Las empresas adjudicatarias estaran obligadas a establecer un plazo de entrega para el suministro de reactivos de 72 a 96 horas
desde la solicitud del pedido ordinario que se realice desde la Unidad de Compras. Para el caso de pedidos urgentes, que seran
considerados como tales por esta Administracion Sanitaria, el plazo maximo previsto es de 72 horas.

En el caso que se produzca rotura de stock en las empresas adjudicatarias, deberan ser comunicadas y documentadas como
maximo en el plazo de entrega del suministro acordado. En todo caso, las empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto
que pueda producir, a las Unidades de Anatomia Patoldgica, el envio de las técnicas a laboratorios externos.

Se entenderd hecha la entrega cuando, tras ser depositada la mercancia en el almacén, sea examinada por los profesionales
de los laboratorios de Anatomia Patoldgica, y se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas y administrativas
aprobadas. Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado de ser recibido, se hara constar
asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al suministrador para que remedie los defectos observados o proceda a
nuevo suministro, de conformidad con lo pactado.

La empresa suministradora garantizara el mantenimiento de las condiciones 6ptimas durante el envio de los reactivos y
adjuntara sus protocolos de envio, asi como su acreditacion y certificacion de calidad de la empresa adjudicataria y de la
empresa transportista.

2.4, SEGURIDAD E IMPACTO AMBIENTAL.

Las empresas adjudicatarias presentaran un informe detallado del impacto ambiental y seguridad de sus productos, reactivos,
envases, uso y vertidos de los equipos suministrados, fundamentado sobre:

1. Los riesgos que suponen para el personal implicado en el almacenaje, manipulacion y uso de los reactivos, productos
quimicos, materiales auxiliares y el equipamiento necesario, incluyendo los equipos de proteccion individual necesarios,
para la realizacion de las técnicas y su manipulacion.

2. Entodos los casos, las empresas adjudicatarias se comprometeran a suministrar en castellano las fichas de seguridad de
los reactivos y materiales empleados, seglin normativa vigente.

3. La empresa detallard la caracterizacién y gestion de los residuos generados por la instrumentacion, de forma
suficientemente documentada y presentara una estimacién, en funcidn de su caracterizacion, del volumen de residuos
generados por ciclo o dia de trabajo y de acuerdo con los rendimientos minimos exigidos y consumos estimados.

2.5. ASISTENCIA TECNICA.

Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria la asistencia técnica y el soporte especializado del equipamiento
suministrado durante la vigencia del contrato, mediante una atencién periédica continuada, que tendra que acreditar
aportando informe escrito de las revisiones realizadas, y que sera al menos semestral. Esto es:

1. Mantenimientos Preventivos: el proveedor realizara todos los mantenimientos preventivos que de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante se establezcan. El proveedor detallard para cada equipo la periodicidad y las
actuaciones a realizar.

2. Mantenimientos Correctivos: el proveedor realizara todos los cambios necesarios para solventar los problemas que
se puedan producir durante el funcionamiento de los equipos.

3. Mantenimientos Evolutivos: el proveedor realizara todas las mejoras y actualizaciones de los equipos, incluidas
nuevas versiones liberadas durante la duracion del contrato.

Los adjudicatarios facilitaran, en papel y formato digital, a los servicios de electromedicina de cada uno de los centros
hospitalarios, toda la informacion relativa al inventario de los equipos con sus especificaciones técnicas y los planes de
mantenimiento que se llevaran a cabo, de acuerdo con las recomendaciones al respecto de los manuales de acreditacién 1ISO
15189 y Manual de Calidad de los Laboratorios de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia.
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El adjudicatario se sitia como primer nivel de soporte en relacién con las incidencias y averias relacionadas con el
equipamiento y las técnicas objeto del contrato.

Este nivel de soporte incluira:

a) Asistencia telefénica.

b) Asistencia remota, a través de la solucion tecnoldgica que se indique.

c) Soporte de presencia fisica, en aquellos casos en los que no se puedan resolver los problemas / incidencias por los
medios anteriores.

El soporte se realizara durante al menos el horario habitual de trabajo de los Centros:

e El primer nivel estard disponible telefonicamente entre las 08:00 y las 15:00 horas, de lunes a viernes,
ininterrumpidamente. Fuera de este horario debe existir al menos un buzén de avisos para dejar constancia de
incidencias y reclamar servicio prioritario para el siguiente dia habil o laborable. En algunos casos podra acordarse
la asistencia remota, a través de la solucion tecnoldgica que se indique.

e Elsegundo nivel de asistencia presencial estara disponible en 24-48 horas cuando afecte a instrumentos o sistemas
de gestion informética criticos para el funcionamiento de las Unidades o Centros.

A estos efectos, el adjudicatario suministrara contacto telefénico, fax, mensajeria instantanea y correo electrénico.

La empresa suministrard todos los repuestos que sean necesarios para el normal funcionamiento de los equipos, asi como todo
el material necesario para la instalacion, mantenimiento de usuario o mantenimientos preventivos o correctivos realizados por
el personal de la empresa adjudicataria.

La empresa debera suministrar los repuestos necesarios, en caso de averia, en un plazo de 48- 72 horas habiles desde que se
notifique por parte del personal técnico la necesidad de ese repuesto y que en ninglin caso superara los 5 dias habiles desde la
notificacion de la averia por parte del personal de las Unidades de Anatomia Patoldgica o de los Servicios de Electromedicina,
Mantenimiento o Informatica.

Estos mantenimientos y reparaciones incluiran mano de obra, desplazamientos y cuantos elementos se requieran para
garantizar el correcto funcionamiento de los equipos.

2.6. FORMACION.

La empresa adjudicataria se responsabilizara de impartir formacidn a los usuarios en el uso de los reactivos, fungibles,
instrumentos y equipamientos, estableciendo diferentes planteamientos organizativos en funcién de los distintos médulos de
la aplicacion.

La empresa adjudicataria prestara el soporte necesario en la formacidn, parametrizacion y todo lo necesario para la puesta en
funcionamientoy formacidn continuada del personal de las Unidades de Anatomia Patolégica para el manejo y mantenimiento
del equipamiento suministrado.

Los adjudicatarios detallaran el plan de formacién que garantice una formacion a tres niveles: operador bésico, operador
avanzado y operador supervisor, cuyos contenidos especificos disefiara la empresa.

La formacion se realizard “in situ” en los centros donde se encuentren instalados los equipos. Se realizara en el horario que
establezcan las Unidades y debera adaptarse a las especiales circunstancias de los diferentes centros y turnos de trabajo.

Se realizara acta de la actividad formativa realizada, donde se recogera un resumen de los contenidos (que debera incluir
posibles riesgos del equipo, medidas preventivas y EPIs a utilizar), asi como la firma de los asistentes, para su entrega en las
UPRLYy a los Servicios de Mantenimiento o Electromedicina de cada hospital.

Las empresas adjudicatarias plantearan un programa de actualizacion que asegure la formacion continuada durante toda la
vigencia del contrato, para el buen resultado de las técnicas.

Dicho plan sera tenido en cuenta en la valoracidn de los criterios no automaticos, para lo cual se solicita una descripcidn
detallada del mismo.
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2.7 CLAUSULA DE PROGRESO.

Durante la vigencia del contrato, el adjudicatario se compromete a la implementacion de las actualizaciones y mejoras que se
incorporen al material o equipamiento objeto del contrato, cuando esté disponible una nueva version con cambios
significativos de cualquiera de los médulos funcionales.

El adjudicatario debera suministrar los bienes objeto del contrato de conformidad con lo que, en cada momento, y segln el
progreso de la ciencia, disponga la normativa técnica, medioambiental y de seguridad.

Esta clausula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y enunciativamente a los siguientes aspectos:
conservacion, medidas de seguridad, cuidados medioambientales y analogos.

El adjudicatario queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea aprobada por la normativa correspondiente en
las materias citadas. En este caso el adjudicatario no tendra derecho a exigir indemnizacion alguna por parte de la
Administracion, derivada de las cargas econémicas inherentes a los trabajos para poner en practica la citada medida.

2.8. SERVICIO POSTVENTA DE SOPORTE DE TAREAS DE CALIDAD Y ACREDITACION.

Cuando los requisitos de control de calidad de la norma ISO-UNE 15189 y ACSA (Agencia de Calidad Sanitaria Andaluza) para la
competencia de laboratorios clinicos y la propia complejidad de los procedimientos lo requieran, la compaiiia adjudicataria
proporcionara un especialista dedicado a apoyar al personal de los diferentes centros en la puesta en marcha de técnicas,
configuracion de los sistemas, control de calidad de los procedimientos y formacidn del personal en las tareas asignadas.

3. AGRUPACIONES DE LOTES Y LOTES.

En este apartado se definen los lotes y agrupaciones, asi como las caracteristicas técnicas y funcionales de los reactivos,
equipamientos y sistemas informaticos o digitales incluidos en cada una de las agrupaciones o lotes objeto de licitacion para
permitir la utilizacién de los reactivos y materiales consumibles que contienen para la completa realizacién de las
determinaciones, asi como para su codificacion, seguimiento, trazabilidad y digitalizacidn para su visualizacién y archivo, en
cada uno de los Servicios de Anatomia Patoldgica del SAS de la provincia de Almeria.

AGRUPACION 1: TECNICAS CON ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL Y POR

INMUNOFLUORESCENCIA
Lotel SU.PC.SANI.12.13.25.00 Ac Primario para Inmunohistoquimica-GC
Lote 2 SU.PC.SANI.12.13.25.00 Ac Primario por Inmunofluorescencia-GC

AGRUPACION 2: FARMACODIAGNOSTICO

Lote 3 SU.PC.SANI.11.01.13.07.01.11 Ac. IHQ Farmaco diagndstico HER2.
Lote 4 SU.PC.SANI.11.01.13.07.01.11 Ac. IHQ Farmaco diagndstico PD-L1.

AGRUPACION 3: TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU.

Lote 5 SU.PC.SANI.12.04.00.07.04 Hibridacién in situ cromogénica
Lote 6 SU.PC.SANI.12.04.00.07.05 Hibridacion in situ fluorescente.

LOTES INDEPENDIENTES.

Lote 7 SU.PC.SANI.12.13.05.00.00.03 Tinciones especiales.
Lote 8 SU.PC.SANI.12.13.05.03.00.01 Hematoxilina eosina.

Pagina 7 de 34



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

AGRUPACION 4:

Lote 9 Arrendamiento de Sistemas para procesos de la informacién-Sistema integrado para la gestion de las
imagenes digitales.
Lote 10 Mantenimiento Sistemas para procesos de la Informacién.

DESCRIPCION, CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LAS AGRUPACIONES Y LOTES.

AGRUPACION 1: TECNICAS CON ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL Y POR
INMUNOFLUORESCENCIA.

Las técnicas inmunohistoquimicas (IHQ), general o con revelado cromogénico y por inmunofluorescencia o con marcado
fluorescente del anticuerpo, incluyen tanto los reactivos y consumibles (los anticuerpos primarios, dispensadores, tampones,
portas, cubreobjetos, reactivos del revelado, etiquetas y cualquier otro reactivo o material necesario para la realizacién de la
técnica, como los sistemas y la instrumentacién necesaria para su realizaciéon de forma automatizada (sistemas de
recuperacion antigénica, inmunotefiidor, ordenadores, impresora de etiquetas, etc.).

Sera pues requisito obligatorio el suministro por parte de la empresa adjudicataria, de todos los fungibles e instrumentos
necesarios para la realizacion de estas técnicas inmunohistoquimicasy en el caso de las técnicas fluorescentes ademas de para
la realizacidn, para la evaluacién automatizada, preferiblemente mediante escaneado en campo oscuro/fluorescente, o en su
defecto aportar sistema alternativo para captura de imagen fluorescente.

La empresa adjudicataria aportara a los servicios de Anatomia Patoldgica de la provincia, un sistema de archivado digital de
las laminillas y bloques generados, que complemente al sistema de trazabilidad vigente en los servicios de Anatomia Patoldgica
de la provincia de Almeria, favoreciendo la obtencion de normas de calidad que acrediten la competencia en las labores
desarrolladas por los servicios de Anatomia Patoldgica en aquellos hospitales de la provincia que ya se encuentren acreditados
por la ACSA.

Igualmente, el adjudicatario suministrara, garantizando todos los elementos, los accesorios, Utiles y servicios auxiliares
necesarios, tales como: eventual sistema de acondicionamiento del agua, calibracion, soluciones de limpieza, asi como otros
consumibles y repuestos propios de los sistemas que requieran ser renovados periédicamente.

Las técnicas de IHQ general se realizardn en todos los centros y las técnicas de IHQ fluorescente, de uso mas especifico, se
centralizaran en el laboratorio del Hospital Universitario Torrecardenas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y CONSUMIBLES DE LA AGRUPACION 1 (LOTES1Y2).
Requisitos minimos:

e Losreactivos deben proporcionar intensa tincién especifica, sin tincién de fondo o inespecifica y, en el caso de IHQ general
buena contratincién, en mas del 95 % de los anticuerpos.

e Las muestras analizadas con anticuerpos marcados con fluorocromos deberan visualizarse correctamente en un
microscopio de fluorescencia, con marcaje especifico sin fluorescencia de fondo.

e Debenservalidos con cualquier tipo de muestra: cortes de tejido parafinado, citologias, cortes por congelacion, etc., seglin
uso y anticuerpo.

e Los anticuerpos listados deben suministrarse en formato “listo para usar” en, al menos, el 80 % de los mismos, con
informacion clara de lotes, fechas de caducidad y volumen suministrado.

e Paraelcasode los anticuerpos suministrados concentrados, el adjudicatario se encargara de proporcionar el diluyente de
anticuerpo y de realizar las pruebas pertinentes para proporcionar el protocolo de uso que especifique como preparar la
dilucién de trabajo para un resultado éptimo.

»  Elsistemade revelado, visualizacion o deteccidn, sera de alta sensibilidad y todos los reactivos necesarios se dispensaran
en formato kit, listo para usar.
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e Los anticuerpos primarios de IHQ general se podran marcar tanto con cromégeno DAB como con cromégeno RED,
fosfatasa alcalina (FA), etc., indistintamente o usados en conjunto para cocktail de inmunotinciones, y sus protocolos de
uso seran puestos a punto y validados por el adjudicatario en cada laboratorio de Anatomia Patoldgica de los centros
referidos.

e Cada anticuerpo incluird una hoja o ficha de especificaciones técnicas, preferiblemente en castellano, donde debe
indicarse, nombre del anticuerpo y clona, la especificidad, indicaciones de uso, el patrén de tincion esperado o guia de
interpretacion, los controles adecuados para el tejido, la composicién del reactivo suministrado, concentracién de
anticuerpo primario, precauciones, recomendaciones de pretratamiento o preparacion de las muestras, condiciones de
almacenamiento y bibliografia correspondiente.

e Se dispondra de fichas de seguridad de todos los reactivos utilizados para la realizacion de las determinaciones
inmunohistoquimicas.

e Las clonas de los anticuerpos primarios deberan ser, en caso de existir mas de una, las recomendadas en la literatura o
por sociedades cientificas, y en su defecto, las de mayor efectividad para ser utilizadas con fines diagnédsticos, predictivos
y/o prondsticos, en Anatomia Patoldgica.

e El adjudicatario debera acometer la renovacién de los anticuerpos primarios o clonas si fuera necesario, durante el
periodo contractual, como consecuencia del desarrollo de nuevas clonas o nuevos anticuerpos, mono o policlonales, que
demuestren mejores resultados que el anticuerpo inicialmente suministrado para un mismo uso, incluyendo aquellas
innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre la mayor calidad en los resultados, a criterio de los
Servicios de Anatomia Patoldgica, en base a recomendaciones de sociedades cientificas y/o bibliografia contrastada.

e En cualquier caso, el adjudicatario debera disponer desde el inicio de, al menos, los anticuerpos primarios contra los
antigenos recogidos en los listados que siguen a continuacién, con independencia de nuevas incorporaciones o
sustituciones en funcién de recomendaciones nacionales o internacionales o del desarrollo de nuevos anticuerpos o
clonas con mejoras avaladas por evidencias cientificas, y proveera de los mismos a los Servicios de Patologia de la
provincia que se refieren en el PPT, en funcién de las solicitudes realizadas por cada centro durante la vigencia del
contrato:

ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA
ACTH

ACTINA DE MUSCULO LISO
ACTINA MUSCULAR (HHF35)
ADIPOFILINA

ALFA FETOPROTEINA (AFP)
ALFA 1 ANTITRIPSINA

ALK (D5F3)

ALK / P80 (5A4)

ALK1 (CD246)

AMILOIDE A

ANEXINA Al

ANTIDNA-JB9

ARGINASA 1

ATRX

BAP-1

BASAL CELL (34BETAE12+P63)
BCL-2

BCL-6

BCL-10 (clona 331.1)

BCOR

BER-EP4

BETA-CATENINA

BLIMP1

BRACHYURI

BRAF (V600E)

BRG-1
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CA125
CA-19.9
CADHERINA 17
CADHERINA-E
CA-IX / ANHIDRASA CARBONICA 9
CALCITONINA
CALDESMON
CALPONINA
CALRETININA
CAMTAL
ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA
CARCINOMA DE CEL RENALES
CATEPSINAD
CIC-DUX4
CRX

C4d

C5b-9

CD10

CD117 (C-KIT)
CD11c

CD123

CD138

CD141 (TROMBOMODULINA)
CD15

CD163

CD1A

CD2

CD13

CD19

CD20

CD21

CD226

CD23

CD25

CD3

CD30

CD31

CD33

CD34

CD38

CD4

CD42-B

CD43

CD44

CD45 (ALC)
CD45 RO

CD5

CD56

CD57

CD58

CD61

CD63

CD68

CD7
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CD71 (TRANSFERRINA)
CD79 ALFA

CD8

CD99

CDK4

ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA
CDK12

CDX-2

CEA

C-ERB-B2
CICLINA D1
CITOMEGALOVIRUS (CMV)
CLAUDIN 4
CLUSTERIN

CK 17

CK 19

CK20

CK5/6

CK7

CK8

CK 8-18 (COCKTAIL)
CK 34 BETA-E12
CK AE1/AE3

CK CAM 5.2
C-MYC
COLAGEN IV
COLAGENO XI
CONNEXIN-43
CROMOGRANINA A
CXCL13

D2-40

DDIT3
DESMINA
DOG-1

EGFR
ENDOTELINA-1
ERG (A7L1G)
EMA

ENOLASA
EP310

ETV4

EXT-1

FACTOR VIII
FACTOR XIIIA
FGFR1
FIBRONECTINA
FLI-1

FOSB

FOX03

FSH
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FUMARATO HIDRATASA
FOSFATASA ALCALINA PLACENTARIA (PLAP)
GAB1

GALACTINA 3

GASTRINA

ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUiMICA GENERAL CONTRA
GATA3

GCDFP 15

GFAP (PROT ACIDA FIBRILAR GLIAL)
GLICOFORINA-A

GLUCAGON

GLUTAMINA SINTETASA

GLUT-1

GLYPICAN 3

GNAS

GRANZYMA B

HBME-1

HEPATITIS B core (HBc-Ag)
HEPATITIS B superficie (HBs-Ag)
H. GONADOTROPINA CORIONICA
HELICOBACTER PYLORI
HEPATOCITE SPECIFIC ANTIGEN
HGH (H DEL CRECIMIENTO)
HHV8

HISTONA H3 K36M

HISTONA H3.3 K27M

HISTONA H3.3 G34R

GATA3

GCDFP 15

GFAP (PROT ACIDA FIBRILAR GLIAL)
GLICOFORINA-A

GLUCAGON

GLUTAMINA SINTETASA

GLUT-1

GLYPICAN 3

GNAS

GRANZYMA B

HBME-1

HEPATITIS B core (HBc-Ag)
HEPATITIS B superficie (HBs-Ag)
H. GONADOTROPINA CORIONICA
HELICOBACTER PYLORI
HEPATOCITE SPECIFIC ANTIGEN
HGH (H DEL CRECIMIENTO)
HHV8

HISTONA H3 K36M

HISTONA H3.3 K27M

HISTONA H3.3 G34R

HISTONA H3.3 G34W

HISTONA H3.3B (H3F3B)
HISTONA H3F3A

HMB-45

HSP70

HTLV-1
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ICOS
ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA
IDH1

IGA

IGD

IGG

IGG4

IGM

IMP3

INHIBINA Alfa

INI-1

INSM-1

INSULINA

KAPPA

KI-67

LACTOGENO PLACENTARIO
LAMBDA

LAMININA
LANGERINA

LEF-1

LH (Hormona luteinizante)
L1CAM

LIN28A

LYSOZIMA

MAL
MAMOGLOBINA
MDM2

MELAN A
MIELOPEROXIDASA
MCPyV (Merkel cell polyomavirus)
MGMT

MNDA

MLH-1

MSH-2

MSH-6

MUC 1

MUC 2

MUC 4

MUC 6

MUC5AC

MUM 1

MYC

MYCN

MYD 88

MYO D1
MYOGENINA
MIOGLOBINA
NANOG (D73G4)
NAPSINA-A

NB84
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ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA
NEU-N

NTRK
NEUROFILAMENTOS
NKK2.2

NKX2

NKX3.1 (EP356)

NUT-1

OCT 2

OCT 3/4

OLIG 2

OSTEONECTINA

P16

P40

P120-CATENINA

P504s RACEMASA

P53

P57

P63

p65 (RELA)

PAN-TRK

PAX2

PAX5

PAX8

PD-1

PERFORINA

PHH 3

PIM1

PIT-1

PLA2R1

PMS2

PNEUMOCYSTIS CARINII
PRAME

PREALBUMINA
PROLACTINA

PSA

p-STAT3

PTEN

RACEMASA+P63
RECEPTOR ANDROGENOS
RECEPTOR ESTROGENOS
RECEPTOR PROGESTERONA
RENAL CELL CARCINOMA (RCC)
RETINOBLASTOMA
ROS-1

$-100

SALL4

SATB-2

SDH-A

SDH-B (21A11AET)
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ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL CONTRA

SDH-C

SDH-D

SF-1

SINAPTOFISINA

SMAD-4

SMARCA4

SMARCB1

SOMATOSTATINA

SOX 2

SOX9

SOX 10

SOX 11

SPIROCHETE

SS18/SSX

SSTR2A

STAB 2

STAT 6

SV40

2-SUCCINOCISTEINA

2SC

T-PIT

TBX21

TCRB-F1

TCRG+D

DT

TFE3 (MRQ-37)

TIA-1

TIROGLOBULINA

TLE1

TNNI3

TOX

TOXOPLASMA GONDII

TRANSTIRRETINA

TREPONEMA PALLIDUM

TRIM11

TROMBOSPONDINA

TROPONINA

TSH

TRYPTASA

TTF-1

TRIPSINA

UROPLAKINA I

UROPLAKIN 111

VIMENTINA

V. EPSTEIN BARR (EBV-LMP)

V. HERPES SIMPLEX TIpo | (HSV 1)

V. HERPES SIMPLEX TIpo Il (HSV Il)

ANTICUERPOS PARA INMUNOHISTOQUiMICA GENERAL CONTRA

V. HERPES 8 (HHV8)

WT-1

WT1 (C-TERMINAL)

XBP1

YAP1
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| ZAP-70

Se ofertaran al menos los anticuerpos con marcado fluorescente contra los siguientes antigenos:

ANTICUERPOS PARA INMUNOFLUORESCENCIA DIRECTA CONTRA
ALBUMINA

Clq

C3

FIBRINOGENO

IgA

1gG

IgM

KAPPA

LAMBDA

o AGRUPACION 1: TECNICAS CON ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL Y POR
INMUNOFLUORESCENCIA.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA REALIZACION Y MEDICION DE LAS TECNICAS IHQ
COMPRENDIDAS EN LA AGRUPACION 1 (LOTE 1Y 2):

La deteccion de estos antigenos nos ayuda a diagnosticar y tipificar enfermedades como el cancer, detectar microrganismos y
permite, ademas, cuantificar proliferacion celular, expresion de receptores hormonales o biomarcadores que, cada dia mas,
condicionan tratamientos.

Para conseguir la mayor estandarizacion, objetividad y reproducibilidad de los resultados posible, estas técnicas deben ser
tanto realizadas como valoradas o cuantificadas con medios técnicos lo mas automatizados posibles, siendo necesarios
equipos de inmunotincidén automatica.

Por todo ello, se pondra a disposicion en cada uno de los Laboratorios de Patologia referenciados de la provincia (Hospital
Universitario Torrecardenas, Hospital Universitario Poniente y Hospital La Inmaculada del AGS Norte) los sistemas de
inmunotinciéon automatizada, adecuando el nimero y tipo de equipos al volumen y tipo de técnicas inmunohistoquimicas a
realizar, teniendo en cuenta que las técnicas de IF, se centralizaran en los laboratorios del Hospital Universitario Torrecardenas.

Elnimero de instalaciones sera el necesario y suficiente para cubrir la produccién diaria, en 24 horas, pero con presencia fisica
de personal técnico sélo durante la jornada ordinaria de mafiana (lunes a viernes, de 08:00 a 15:00 horas), en cada uno de los
laboratorios de Anatomia Patoldgica referenciados.

El nimero previsto de técnicas anuales por centro se encuentra recogido en la documentacién administrativa de este contrato.
Dado que la cantidad de estudios que realiza cada equipo depende de su capacidad de carga y su velocidad de procesamiento,
no podemos concretar el nimero de equipos necesarios, siendo el adjudicatario quien lo debe determinar. No obstante, la
actividad media diaria en los meses no vacacionales en los centros de mayor volumen (Hospital Universitario Torrecardenas y
Hospital Universitario Poniente) suele estar entre 100-150 técnicas IHQ. En estos centros, independientemente de la capacidad
mencionada, se pondran a disposicién, como minimo, el nimero de equipos adecuado, para poder asegurar, en caso de
incidencias o trabajos de mantenimiento, la realizacion de las pruebas no demorables.

Caracteristicas técnicas minimas del inmunoteiidor.

e Deberd estar integrado con el SIAP (GestPath), en conexidn bidireccional, con capacidad de reconocimiento directo
de la solicitud de técnicas y su informacion, asi como devolucién de informacion de finalizacion de la técnica de forma
automatizada al SIAP.
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Sistema dotado de identificacidén inequivoca de muestras y reactivos, capaz de funcionar tanto con muestras internas
como con la aceptacion de muestras externas sin codificacion integrada.

Capacidad de generar etiquetas con cédigos bidi identificativos tanto de la técnica como de la muestra, que permita,
tras el escaneo de la técnica y su almacenamiento en los sistemas de digitalizacion, la integracion en el SIAP de la
imagen escaneada en su biopsia correspondiente.

Dispondra de escaner lector de cddigos externo al equipo, para reconocimiento del reactivo del vial, caducidades,
informacién de etiquetas de portaobjetos, etc.

Capacidad para asumir y realizar simultdneamente tinciones de IHQ general e Inmunofluorescencia directa e
indirecta (IFS), asi como de usar distintos reactivos de visualizacidn o revelado: DAB, fosfatasa alcalina, etc., y dobles
o triples tinciones para marcajes inmunohistoquimicos multiples usando mas de un cromégeno.

Posibilidad de programacion de tareas, permitiendo modificacién de protocolos de forma flexible e individual.
Funcionar con carga continua tanto de reactivos como de muestras, con capacidad minima de inmunotincién del n°®
de técnicas promedio/dia en cada centro, en periodos no vacacionales (25-30 en H comarcales y 100 a 150 en los
restantes, teniendo en cuenta una jornada laboral de 7 h. y si se puede dejar cargado para continuar sin profesionales,
para calcular el n° de equipos a instalar), segin protocolo de inmunotincién estandar, para tejidos fijados e incluidos
en parafina.

Presencia de contadores que permitan establecer el nimero de técnicas realizadas incluyendo controles,
repeticiones, etc., y que se puedan desglosar a efectos de estadisticas, etc.

Dotado de sistema de alimentacidon ininterrumpida (SAl), para continuar con la inmunotincidn en caso de corte del
suministro eléctrico.

Sistema o equipos cerrados a la salida de volatiles con posibilidad de evacuacidn forzada de gases al exterior, para
evitar el riesgo de toxicidad del personal técnico.

Sistema de autolimpieza interna con recogida de los residuos y desechos tras la finalizacion del trabajo, evitando
derramamientos y el riesgo de toxicidad del personal técnico.

El equipo debe cumplir todas las normas de la legislacion vigente respecto a la seguridad de los usuarios y
medioambiente, en especial tener capacidad para segregar los residuos liquidos en peligrosos y no peligrosos segin
Ley de Residuos 22/2011 de 28 de julio, y no tener ningln recipiente que se acerque a los 10 kg de peso (idealmente
no mas de 3kg y en caso excepcional de que exceda los 10kg, se ofertara plataformas para su desplazamiento), segin
RD 487/1997, de 14 de abril y las guias y recomendaciones del ISHT.

Alsistema integral de trazabilidad y gestidn de las muestras implementado ya en los distintos servicios de Anatomia Patoldgica
de la provincia de Almeria, se le debera dotar de un sistema de trazabilidad y gestion automatica del archivo de bloques /
ldminas con las siguientes especificaciones minimas:

Escaner con capacidad de memorizar y posicionar 240 muestras en menos de 3 minutos.

Bandeja de archivacion para 240 bloques / laminas. La bandeja de archivacion tiene que estar identificada con

codigo BD desde fabrica para garantizar la trazabilidad y el histérico de los movimientos del bloque / lamina.

Bandejas de archivacién compatibles con archivador modular con capacidad de 4.320 bloques / 9.600 ldminas

Posibilidad de ampliar a varias unidades de mano con sus correspondientes aplicaciones de gestién, instaladas en

red, para las distintas areas del laboratorio (inmuno, biologia molecular, técnicas especiales, etc) con el objetivo de

que cada seccion del laboratorio sea independiente a la hora de realizar entrada y salidas de bloques / laminas del

archivo.

La informacion al respecto de solicitante de bloque / lamina, motivo de salida y fecha de regreso al archivo tiene

que quedar registrada, en la aplicacidn de software del sistema, de manera inmediata en el momento de solicitud de

bloque / lamina.

- Posibilidad generar de manera automatica distintos tipos de informes al respecto de la gestidn del archivo con
el objetivo de explotar la informacion en funcion de los requerimientos de la acreditacion 1SO 15189:

- Bloques/Laminas que tendrian que estar de vuelta en el archivo y estan fuera plazo.

- Bloques/Laminas que se encuentran fuera del archivo.

- Bloques/Laminas por solicitante, motivo de salida durante un periodo de tiempo concreto.

- Histérico de localizaciones del Bloque / Lamina dentro del archivo.

- Bloques/Laminas que han sido registradas en el sistema manualmente por falta o defecto de codigo BD.

- Listado de Bloques / Ldminas que salieron del archivo de manera no autorizada pero que volvieron al archivo.
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- Listado de Bloques/Laminas que salieron del archivo de manera no autorizada y que nunca volvieron al archivo.
- Espacios vacios dentro de las bandejas de archivacion.

o AGRUPACION 2: FARMACODIAGNOSTICO.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y CONSUMIBLES DE LA AGRUPACION 2 (LOTES 3Y 4).
LOTE 3: HER2 EN CANCER DE MAMA Y GASTRICO, ENTRE OTROS.

Para la realizacion automatica de las Técnicas Inmunohistoquimicas (IHQ) de HER2 (Farmacodiagndstico) el licitador debera
suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente exigibles son:

e  Debe incluir todo lo necesario para la realizacion de la técnica de inmunohistoquimica con inclusion del anticuerpo
primario y de sistema de visualizacion, y controles.
e  Paradeterminaciones en muestras parafinadas.

LOTE 4: PD-L1 EN CANCER DE PULMON Y UROTELIO, ENTRE OTROS.

Para la realizacion automdtica de las Técnicas Inmunohistoquimicas (IHQ) de PD-L1 (Farmacodiagndstico) el licitador debera
suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente exigibles son:

e Debe incluir todo lo necesario para la realizacion de la técnica de inmunohistoquimica con inclusién del anticuerpo
primario y de sistema de visualizacion, y controles.
e  Para determinaciones en muestras parafinadas.

DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO AGRUPACION 2 (LOTES 3 Y 4).

e Debe disponer de una capacidad de al menos 80 determinaciones/dia.

e  Debe procesar cualquier tipo de muestra sobre portaobjeto de tejido y citologia.

e Debe disponer de flexibilidad a la hora de procesar simultineamente test de farmacodiagndstico e
inmunohistoquimica general.

e  Debe procesar indistintamente cualquier tipo de muestra: cortes de tejido parafinado de distinto grosor, cilindros y
FNA, cortes de congelacidn, extensiones celulares, etc.

e  Debetener la capacidad de incorporar los protocolos optimizados de Anticuerpos Primarios prediluidos.

e  Debedescartarlos residuos en un contenedor independiente con sensor de llenado para ser tratado segtin las normas
vigentes (nacional y autonémica).

e  Debetenerla capacidad de conexidn bidireccional con el SIAP del laboratorio (Gestpath) con el objetivo de recibir las
peticiones de trabajo (desde el SIAP) y de reportar directamente la ejecucion de las técnicas. Asimismo, debe generar
la traza de la realizacion de las tinciones (lote de reactivo, momento de ejecucion...).

e Debe disponer de protocolos independientes de cada posicion de trabajo.

o AGRUPACION 3: TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y CONSUMIBLES DE LA AGRUPACION 3 (LOTES 5 Y 6).
LOTE 5. CISH

Este lote incluye las determinaciones a realizar con Hibridacion in situ (ISH, por sus siglas en inglés) no fluorescente, con
marcaje cromogénico (CISH). Las técnicas de hibridacidn in situ no fluorescente incluird la realizacidn del test con sondas de
ARN, de forma completamente automatizada, incluyendo tanto los reactivos y consumibles necesarios para su realizacidn
(portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, sondas, cromdgeno, medio de montaje, cubreobjetos, etc.) como la instrumentacién
0 equipos necesarios para su realizacidn en los tres centros SAS de la provincia de Almeria.
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Especificaciones técnicas minimas de los reactivos y consumibles.

e Losreactivos suministrados por el proveedor seran en formato listo para usar, incluyendo las sondas prediluidas y el
sistema de visualizacién en formato kit.

e lacalidad de la tincion debera permitir visualizar adecuadamente tanto el marcaje de la sonda como la arquitectura
del tejido subyacente mediante la contratincién, y sin tincién de fondo.

e  Facil control de mantenimiento de los reactivos, con control de caducidad, lote, volumen inicial, volumen gastado y
volumen remanente.

EQUIPAMIENTO NECESARIO:
Equipo de hibridacién.

En la actualidad, existen dos formas basicas de visualizar ARN y ADN in situ: deteccion por fluorescencia (FISH) y cromogénica
(CISH) o por plata (SISH). Las caracteristicas inherentes a cada método de deteccidén han hecho que FISH y CISH/SISH sean
Utiles para aplicaciones distintas. Si bien todas usan una sonda marcada o etiquetada y especifica del objetivo que se hibrida
con la muestra, la instrumentacion utilizada para visualizar las muestras es diferente para cada método.

Requerimientos técnicos minimos

e Lastécnicas correspondientes de hibridacidn “in situ” no fluorescente deberan estar completamente automatizadas
para las sondas ARN (de EBER, KAPPA y LAMBDA), sin mayor intervencidn del operador que la oportuna carga de
reactivos y muestras.

e Equipo de hibridacidn capaz de realizar el proceso de tincion con sondas de forma completamente automatizada
hasta la contratincion.

e La realizacidn de estas técnicas estara estandarizada y optimizada para las distintas técnicas y tipos de muestras:
cortes de tejido parafinado, cortes de congelacion o extensiones celulares, para conseguir una buena tincion de la
sonda, sin tincién de fondo, y buena contratincion.

e  Capacidad de conexidn bidireccional al SIAP (GestPath), con reconocimiento directo de la informacién de la solicitud,
y devolucién de informacidn de finalizacién de la técnica.

e  Consistema de identificacion inequivoca de muestras y reactivos mediante cddigos bidimensionales o de barras.

e Software con capacidad de elaboracion de informes de control de técnicas y con contadores de consumo que
permitan establecer el nUmero de técnicas realizadas incluyendo controles, repeticiones, calibraciones, etc. a efectos
estadisticos.

e Dotado de sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl), con al menos 15 minutos de autonomia, para continuar con
la tincidn en caso de corte del suministro eléctrico.

e Sistema o equipos cerrados a la salida de volatiles, con sistema de extraccién de gases apropiado para proteccion del
operador frente a los gases liberados durante el proceso, para evitar el riesgo de peligrosidad del personal técnico.

e  Respecto a manipulacion de cargas segin el RD 487/1997, de 14 de abril y las guias y recomendaciones del ISHT, no
debe haber ningln recipiente que se acerque a los 10 kg de peso (idealmente no mas de 3kg). En caso excepcional de
que exceda los 10kg, se ofertara plataformas para su desplazamiento.

e  Sistema de autolimpieza interna con recogida de los residuos y desechos tras la finalizacién del trabajo, evitando asi
derramamientos y el riesgo de toxicidad del personal técnico.

Necesidades: Equipos de hibridacién para CISH en los tres centros SAS de la provincia de Almeria.
LOTE 6. FISH.

La hibridacidn in situ fluorescente (FISH, por sus siglas en inglés) es una tecnologia que utiliza sondas de ADN (fragmento de
ADN homélogo a la secuencia problema, con la que va a hibridar si encuentra su secuencia complementaria, basandose en la
capacidad que tienen los acidos nucleicos para unirse entre si por complementariedad de bases: A-T, C-G) marcadas con un
fluorocromo para detectar y/o localizar una secuencia de ADN especifica en el genoma de células o tejidos.

Tras la excitacion del fluorocromo, a la longitud de onda adecuada, se emitird una sefial de fluorescencia permitiendo la
deteccidn directa de ésta en campo oscuro mediante la utilizacién de un microscopio de fluorescencia.
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Existen gran variedad de fluorocromos que pueden utilizarse para el marcado de las sondas, emitiendo asi sefiales de
fluorescencia diferentes. La utilizacion de sondas marcadas con diferentes fluorocromos permite la hibridaciéon de dos o mas
sondas sobre una Gnica muestra aportando valor afiadido a la técnica de FISH, ya que no solo podemos detectar la presencia
de un gen especifico en un cromosoma o el nimero de copias del gen, sino otras anormalidades en los cromosomas como
reordenamientos, etc. lo que nos va a permitir diagnosticar enfermedades, como el cancer, y planificar sus tratamientos.

La determinacién de hibridacion in situ fluorescente (FISH) incluira todo lo necesario para la realizacion de la técnica o testy
su posterior visualizacidn y evaluacion, incluyendo -el suministro de reactivos y todo el material necesario para la realizacién
de las técnicas FISH: kit de pretratamiento del tejido parafinado para FISH, enzimas de digestion, tampones de lavado, sondas,
fluorocromos, pegamento para sellar portas, contra-tincién fluorescente (DAPI) y aceite de inmersidn bajo en
autofluorescencia, etc.; todo el material auxiliar especifico necesario para la realizacién de las determinaciones especificadas
y los distintos consumibles: portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, pipetas, bafios térmicos, controles, etc.; asi como -la
instrumentacion o equipos necesarios para su realizacion, visualizacidn y evaluacion: los equipos para realizar la técnica de
FISH automatizada y microscopios de fluorescencia robotizados, dotados con los filtros adecuados a las sondas del proveedor
y con camaras de captura de imagen y software para su adecuada visualizacion y evaluacion, dada su repercusion en el
diagndstico y tratamiento del paciente.

En base a la organizacion funcional y eficiencia, su realizacién, de forma automatizada, se centralizard en el Hospital
Universitario Torrecardenas.

Especificaciones técnicas de los reactivos y consumibles para sondas de FISH

e Lassondas utilizadas deberan tener calidad contrastada y ser facilmente visualizables con los filtros especificos.

e La realizacidon de estas técnicas de FISH estara estandarizadas y optimizadas para las distintas sondas y tipos de
muestras.

e  Facil control de mantenimiento de los reactivos, con control de caducidad, lote, volimenes, etc.

e Sistema de identificacion inequivoca de reactivos y muestras mediante cédigos bidimensionales o de barras.

e  Preferiblemente automatizadas o, al menos, semiautomatizadas y realizadas en un solo equipo de procesamiento e
hibridacién FISH.

e La oferta incluird, al menos, las siguientes sondas, de uso actualmente en los centros SAS de la provincia, y todas
aquellas que se vayan incorporando en las guias clinicas o recomendaciones cientificas por su demostrada utilidad.

Sonda 19913/19p13

Sondas 1p36/1g25

Sonda ALK (translocacién 2p23)

Sonda gen BCL2 (translocacion 18qg21)
Sonda gen BCL6 (translocacion 3q27)
Sonda MYC (translocacion 8q24)

Sonda N-MYC (2p24)

Sonda CCND1 (11q13) Break Apart

Sonda CDKN2A/CEN 9

Sonda CIC Break Apart

Sonda COL1A1/PDGFB Fusion

Sonda DDIT3 (12q13) Break Apart

Sonda EGFR/CEN 7

Sonda gen EWSR1 (22q12. Sarcoma Ewing)
Sonda FOXO1/PAX3

Sonda FUS (16p11) Break Apart

Sonda HER2 / ERBB2 (17q12) Amplificacién
Sonda gen IgH (regién cromosémica 14q32)
Sonda IRF4,DUSP22 Break Apart

Sonda gen MALT1 (translocacién18q21)
Sonda MAML2 Break Apart

Sonda gen MDM2/CEN12 Amplificacién
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Sonda NR4A3 Break Apart

Sonda PDGFRB Break Apart

Sonda gen ROS1 (translocacidn 6q22) Break Apart

Sonda SMARCB1/22q12

Sonda SYT SS18/SSX1

Sonda SYT (5518,18Q11)

Sonda T (8;14) IlgH/MYC

Sonda TERT Break Apart

Sonda TFE3 Break Apart

Sonda USP6 Break Apart

Sonda WWTR1 Break Apart

Ademas de las sondas descritas anteriormente, el adjudicatario dispondra de un panel mayor de sondas FISH que permita
suministrar todas las sondas fluorescentes imprescindibles (totalmente automatizadas o, al menos, semi-automatizadas) para
diagnéstico, pronostico y/o uso predictivo de respuesta en tumores sélidos, seglin recomendaciones cientificas contrastadas.

El adjudicatario adquiere el compromiso de actualizar, durante la vigencia del contrato, la relacion de sondas y kits ofertados
e incluir aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre la mayor calidad en los resultados, a
criterio de los Servicios de Anatomia Patoldgica, en base a recomendaciones de sociedades cientificas, guias clinicas o
bibliografia contrastada.

EQUIPAMIENTO NECESARIO

1. Equipo o instrumento para realizacion de las técnicas de FISH de forma automatizada para el hospital universitario
Torrecardenas, con los siguientes requisitos técnicos:

Sistema programable para la realizacién de técnicas de FISH de forma completamente automatizada, hasta la
hibridacién de la sonda o finalizaciéon de la técnica, entre un 20% y un 30% de las sondas del listado y
semiautomatizada en el resto.

Conexidn bidireccional tanto con el SIAP (actualmente GestPath) como con el sistema de trazabilidad, con capacidad
del equipo para interoperar con los portaobjetos a través de cddigos identificativos tipo bidi o de barras, tanto de la
muestra como de los reactivos.

Capacidad para mas de 20 preparaciones simultaneas y que permita realizar multiples protocolos en un mismo ciclo
de trabajo, combinando diferentes técnicas o protocolos de FISH.

El equipo debe incluir impresora de etiquetas para portaobjetos y disponer de sistema de bloqueo, para evitar la
apertura del equipo mientras realiza un ciclo de trabajo.

El equipo debe tener capacidad para segregar en origen los residuos y deshechos en peligrosos y no peligrosos segin
normativa vigente.

Sistema de respaldo frente a cortes del suministro eléctrico (SAI), con una autonomia minima de 15 minutos, tanto
para las operaciones de los equipos como para el control informatico.

2. Microscopio de fluorescencia integrado con hardware y software de captura y visualizacién de imagen para el Hospital
Universitario Torrecardenas, para permitir una evaluacion lo mas objetiva y reproducible posible de la técnica, perdurabilidad
de laimagen para emitir el diagndstico de resultados, con los siguientes requisitos técnicos:

Microscopio de fluorescencia robotizado o semirobotizado de calidad.

Con objetivos 4x, 10x, 40x, 60x y 100x, siendo al menos los objetivos de 60x y 100x de fluorita.

Dotados de los filtros correspondientes a las sondas ofertadas.

Con camara digital de adquisicion de imagenes o sistema de fotomicrografia, con Sensor 1/1.2” color y buena
resolucién nativa.

Integrado con hardware y software para tratamiento y evaluacidn de las imagenes (software de procesamiento de
imagenes que permita captura y visualizacién asi como, herramientas basicas para gestion de las imagenes:
propiedades de imagen, visualizacion de galeria, procesamiento de imagenes, proyeccion en apilamiento Z, gestion
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de capas, etc.) y equipo de lectura de técnica FISH basado en algoritmos de analisis que permita la creacién de
ensayos para cuantificacion automatica del nimero de sefiales de los diferentes tests.

o LOTE INDEPENDIENTE N.° 7: TINCIONES ESPECIALES HISTOQUIMICAS AUTOMATIZADAS.

“Tincidn histoquimica especial” es el término utilizado habitualmente para referirnos a técnicas histoquimicas de

tinciones alternativas a la H&E, que es usada de rutina. Las “tinciones histoquimicas especiales” son técnicas que

generalmente emplean tintes o productos quimicos que tiene una afinidad por distintos componentes tisulares,
permitiendo su uso ver o evidenciar “in situ” la presencia/ausencia de ciertos tipos de compuestos, estructuras, células

y/o microorganismos.

La técnica de tinciones especiales histoquimicas automatizada incluye tanto los reactivos como los consumibles y la

instrumentacion o equipos necesarios para realizar de forma automatizada las tinciones histoquimicas especiales de los

servicios de Anatomia patoldgica del SAS en la provincia de Almeria que, por volumen o n° de técnicas en los centros y

rentabilidad de los Kits, estardn durante la vigencia del contrato, en los tres laboratorios de la provincia: Hospital

Universitario Torrecardenas, Hospital Universitario Poniente y Hospital La Inmaculada del AGS Norte.

Por parte del contratista, sera requisito obligatorio el suministro de todos los reactivos quimicos, etiquetas, portaobjetos,

cubreobjetos y cualquier material fungible y auxiliar, asi como el equipamiento necesario para sustanciar cada técnica.

Especificaciones técnicas de los reactivos y consumibles:

e Lasdistintas técnicas se ofertaran en formato de “kits” que incluya todos los reactivos necesarios para la realizacién
automatizada de cada una de ellas.

e Los kits de las técnicas seran de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo un cémodo uso y almacenaje e
impidiendo la manipulacién activa de cualquiera de sus componentes.

e  Facil control y mantenimiento de los reactivos, con control de caducidad, lote, volumen inicial, volumen gastado y
volumen remanente, mediante lector de cddigos.

e Cada técnica especial incluira una ficha de especificaciones técnicas, preferiblemente en castellano, donde debe
indicarse, la composicion del reactivo suministrado, precauciones o recomendaciones de pretratamiento,
condiciones de almacenamiento, el patrén de tincion esperado o guia de interpretacion, los controles adecuados 'y
bibliografia correspondiente.

Se valorarad disponer de inicio, al menos, las tinciones histoquimicas completamente automatizadas, que se describen a
continuacion:

AZUL ALCIAN pH 2.5
AZUL ALCIAN-PAS
FIBRAS ELASTICAS
GIEMSA

GRAM

HIERRO PERLS
MUCICARMIN

PAS

PAS-DIASTASA
PLATA METENAMINA
RETICULINA

ROJO CONGO
TRICROMICO DE MASSON
WARTHIN-STARRY
ZHIELH-NEELSEN

Equipamiento necesario para la realizacion de las técnicas especiales histoquimicas:

Equipo de tinciones histoquimicas especiales automatizadas En la preparacién manual, tanto de los reactivos como de la
técnica, se producen variaciones en el resultado en funcidn del operador, que son evitadas con la automatizacién del
procedimiento, que ademas optimiza los recursos humanos, al disminuir el tiempo de operacién a la carga de la muestra
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y del kit de reactivo en el equipo, aumentando a su vez la seguridad del trabajador (al no tener que manipular productos
quimicos para la preparacion de las distintas reacciones quimicas).

Requerimientos técnicos de los equipos de histoquimica automatizada:

Capacidad de conexién bidireccional con el SIAP (actualmente GestPath), con reconocimiento directo de la etiqueta
generada por el mismo y su informacién y devolucién de informacién de finalizacion de la técnica.

Con sistema de identificacion inequivoca de muestras y reactivos mediante cddigos bidimensionales o de barras.
Inclusion de lectores de codigos externos para trazabilidad de los reactivos y las muestras en proceso.

Debe aceptar indistintamente cualquier tipo de muestra: cortes de tejido parafinado, citologia, cortes de congelacién o
extensiones celulares.

Programacion flexible, con capacidad de programacion de protocolos estandary personalizables por el usuario. Seleccién
y programacion de protocolos independientes en cada posicidn del equipo.

Software con capacidad de elaboracion de informes de control de técnicas y con contadores de consumo que permitan
establecer el nimero de técnicas realizadas incluyendo controles, repeticiones, calibraciones y purgados, a efectos
estadisticos.

Control de mantenimiento de los reactivos, con control de caducidad, lote, volumen inicial, volumen gastado y volumen
remanente.

Dotado de sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl), con al menos 15 minutos de autonomia, para continuar con la
tincion en caso de corte del suministro eléctrico.

Sistema de extraccion de gases apropiado para proteccion del operador frente a los gases liberados durante el proceso.
Respecto a manipulacion de cargas segiin el RD 487/1997, de 14 de abril y las guias y recomendaciones del ISHT, no debe
haber ningln recipiente que se acerque a los 10 kg de peso (idealmente no mas de 3kg). En caso excepcional de que exceda
los 10kg, se ofertara plataformas para su desplazamiento.

Sistema de autolimpieza interna con recogida de los residuos y desechos tras la finalizacion del trabajo, evitando
derramamientos y el riesgo de toxicidad del personal técnico.

El equipo debe tener capacidad para segregar en origen los residuos y deshechos en peligrosos y no peligrosos segin
normativa vigente.

Para verificacion del cumplimiento de los requisitos se adjuntara ficha técnica, manual del usuario y técnica y toda aquella
documentacidn que lo acredite.

Equipos Necesarios:

3 equipos de tincidn histoquimica automatizada, uno para cada uno de los centros donde se va a realizar dicha técnica:
Hospital Universitario Torrecardenas, Hospital Universitario Poniente y Hospital La Inmaculada del AGS Norte.

o LOTEINDEPENDIENTE N.°8: SET DE PROCESAMIENTO HISTOLOGICO DE RUTINA CON TINCION DE HEMATOXILINA
- EOSINA AUTOMATIZADA.

Especificaciones técnicas de la tincion automatizada con hematoxilina-eosina de las muestras histoldgicas.

Todas las conexiones al Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica corren por cuenta de la empresa adjudicataria.

Sistemas, Instrumentos y/o dispositivos requeridos.

1.

Procesador automatizado de tejidos.

Numero de unidades: 4. Ubicacién: 2 Hospital Torrecardenas, 1 Hospital de Poniente y 1 Hospital de la Inmaculada.

Caracteristicas Técnicas:

El procesador debe realizar procesamiento automatizado de muestras histoldgicas, disponiendo de presidn y vacio, para
el trabajo de rutina de Anatomia Patoldgica.
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El procesador debe procesar al menos 200 casetes en cada sesion de trabajo con protocolo “overnight”, fraccionables en
varios cestillos, permitiendo la carga de al menos la mitad cuando asi se requiera; en ambos casos el funcionamiento debe
ser 6ptimo.

Debera ser un sistema cerrado que impida la exposicidn de los solventes al ambiente. Los vapores de reactivos téxicos
deberan ser aspirados continuamente y filtrados incluso al abrir la retorta.

Sistema de realizacién de bloques tisulares parafinados.

Numero de unidades: 2. Ubicacién: Hospital Torrecardenas y Hospital de Poniente.

Caracteristicas Técnicas:

3.

El sistema debe disponer de placa fria.
El sistema debe disponer de programacion de dia y hora de encendido y apagado.
Microtomos motorizados para la realizacion de cortes histoldgicos.

Numero de unidades: 8. Ubicacién: 4 Hospital Torrecardenas, 3 Hospital de Poniente y 1 Hospital de la Inmaculada.

Caracteristicas Técnicas:

« El Microtomo debe tener un sistema de bloqueo y parada de emergencia.

« El Micrétomo debe tener un sistema de avance, desbaste y corte de bloques tisulares parafinados de forma motorizada.

« El Micrétomo debe funcionar en modo motorizado y en modo manual.

« El Micrétomo dispondra de bandeja de recogida de los cortes parafinados sobrantes.

« El Micrétomo estara disefiado para trabajar correctamente con cuchillas desechables.

« Deberan acompafiarse de un bafio de flotacion para cortes de parafina.

4,

Sistema de Tincién-Montado de muestras histolégicas-portaobjetos.

Numero de unidades: 3. Ubicacién: 1 Hospital Torrecardenas, 1 Hospital de Poniente, 1 Hospital de la Inmaculada.

Caracteristicas Técnicas:

5.

El sistema de tincion debe estar disefiado para tefiir correctamente con reactivos libres de xilol.

El sistema dispondréa de Manual de Instrucciones.

El sistema de tincidon-montado debe ser un sistema automatizado que integre tincién y montado de preparaciones en un
mismo sistema.

El sistema de tincion-montado debe monitorizar su actividad.

El sistema de tincibn-montado debe trabajar con carga continua y poder tefiir simultdneamente un minimo de 300
portaobjetos-muestra.

El sistema de tincidn-montado debe permitir retirar los portaobjetos ya tefiidos y montados en medio de una sesidn de
trabajo sin que afecte al resto de protocolos en funcionamiento.

Microtomo Criostatico para la realizacion de cortes histoldgicos en tejido fresco.

Numero de unidades: 4. Ubicacidn: 2 Hospital Torrecardenas, 1 Hospital de Poniente, 1 Hospital de la Inmaculada.

Caracteristicas Técnicas:

Disefio ergondmico para evitar trastornos musculo esqueléticos (TME) con altura de trabajo adecuada, bordes
redondeados, controles de facil acceso y correcta ubicacién del volante de corte.

Camara criostatica amplia con ventana deslizante facilmente extraible y dispositivo antivaho incorporado que permita
tanto el almacenamiento de las muestras como el espacio suficiente para un cémodo trabajo.

Debera incluir un Sistema de desinfeccién no téxico por ldmpara UV capaz de logra la eliminacidn de hongos, bacterias y
virus sin necesidad de modificar la temperatura normal de trabajo y sin dejar residuos en las paredes de la criocdmara.
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6. Placa caliente para histopatologia clinica.
NUmero de unidades: 1. Ubicacidn: 1 Hospital de la Inmaculada.
Caracteristicas Técnicas:

e  Medidas aproximadas: 350 mm x 310 mm x 100 mm.

e Rango de temperaturas de trabajo: +15 °C hasta +40 °C.

e Rango de control de temperatura: Temperatura ambiente hasta 75 °C.

e Aviso de temperatura de la superficie de trabajo superior a 44 °C, con objeto de proteger las muestras contra el
sobrecalentamiento.

e Sepuede visualizar en el equipo la temperatura programada y la real.

7.  Placa refrigeradora para histopatologia clinica.

NUmero de unidades: 1. Ubicacidn: 1 Hospital de la Inmaculada.
Caracteristicas Técnicas:

e Medidas aproximadas: 600 mm x 400 mm x 380 mm.
e Temperatura de funcionamiento: -6 °C (regulacion automatica).
e Rango de temperatura ambiental de funcionamiento: +20 °C a +30 °C

o AGRUPACION 4: DIGITALIZACION.

LOTES 9 y 10: ARRENDAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS PARA PROCESOS DE LA INFORMACION (DIGITALIZACION)-
SISTEMA INTEGRADO PARA LA GESTION DE LAS IMAGENES DIGITALES.

El objeto de esta agrupacion de lotes es el suministro e implantacién de todos los elementos necesarios en el flujo de trabajo de la
imagen digital en Patologia, incluyendo desde el escaneado, gestion de las preparaciones digitales, su almacenamiento y
visualizacidn, asi como herramientas basadas en Inteligencia Artificial que den soporte a la decision del Patélogo. Por tanto, debera
incluir escaneres necesarios para la adquisiciéon de imagenes, un Sistema de Gestidn de los procesos de tratamiento y analisis de la
imagen (SGI) como sistema de gestion de imagenes, un visor de imagenes que proporcione las funcionalidades necesarias para un
diagndstico de alta calidad, ademas de todo el almacenamiento necesario para la produccion de los servicios en el periodo definido
mas adelante, atendiendo a las especificaciones expuestas y que dé soporte a los tres centros de la provincia de Almeria, Hospital
Universitario Torrecardenas, Hospital Universitario Poniente, Hospital La Inmaculada del AGSNA.

Incluird suministro, configuracidn, implantacién y puesta en marcha por parte del adjudicatario de la solucién integral solicitada y
ofertada, deberan quedar desplegadas y conectadas, tanto en sus componentes software como hardware.

El ofertante debera presentar un documento detallado donde refleje un plan de implantacién incluyendo las especificaciones
técnicas del hardware y software propuesto, asi como todo el licenciamiento necesario para el despliegue de la solucion.

Las licencias otorgadas bajo este expediente deberan ser actualizadas periddicamente para garantizar su adecuacion a los avances
tecnoldgicos relevantes. La actualizacion se llevard a cabo con base en las normativas vigentes y en funcién de la evolucion
tecnoldgica que impacte directamente en la seguridad, funcionalidad y eficacia del producto o servicio instalado.

La solucion licitada debera integrarse con el SIAP funcionante, actualmente Gestpath, asi como con los sistemas corporativos.

Se debera presentar un plan de proyecto para la implantacion de los elementos descritos en este lote, tiene que incluir claramente
una propuesta para alcanzar estas funcionalidades o caracteristicas y un cronograma que enmarque estos objetivos en los hitos

que se describen en este PPT.
La plataforma debe disponer de certificacién CE-IVDR.
La solucion de Patologia Digital ofertada debera contemplar:
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- Escéneres para la digitalizacion de las muestras que ofrezcan cobertura a la practica clinica de rutina (campo
claro), citologias y campo oscuro (FISH).

- Visor Diagndstico.

- Sistema de Gestion de imagen (SGI).

- Almacenamiento a largo plazo para 5 afios y a corto para 3 meses.

- Algoritmos de Inteligencia Artificial.

e  ESCANERES.

Puesta a disposicion de cuantos escaneres sean necesarios para dar cobertura a la produccion detallada mas adelante por cada uno
de los centros de la Provincia de Almeria. Debe ser suficiente para tener al menos una capacidad de carga de 350 portas, permitiendo
el trabajo en modo carga continua y trabajo en modo overnight, pero contemplando ademas el volumen de slides digitalizados/ dia
en cada uno de los hospitales.

con una resolucién de 40x.

Posibilidad de calibrado con correccidn de color automatica.

Opcidn de escaneado multi-capa.

Capacidad para generar imagen DICOM o imagen en formato propietario convertible a formato DICOM.

En ningln caso se aceptarad que la imagen final generada por el escaner y/o el equipamiento anexo sea solo en un formato
propietario o que no permita su almacenado en un sistema PACS estandar siguiendo la normativa DICOM.

El software de diagndstico debe detectar los tejidos de forma totalmente automatizada mediante algoritmos de IA.

Rescaneado automatico en caso de deteccion de areas fuera de foco.

Detecci6n de posiciones vacias dentro del rack

Software validado con certificacidn IVD.

Al menos, podra escanear la imagen microscépica de campo claro (Hematoxilina, inmunohistoquimica, histoquimica, citologia de
cribado de cancer de cuello en citologia liquida, citologia por puncién, citologia exfoliativa, cristales con matrices de tejidos).

Debera comunicarse por tanto con el PACS/VNA mediante mensajeria DICOM y por mensajeria HL7 con el SIAP. Se podra realizar el
desarrollo necesario para su adecuacién durante el plazo de ejecucién del proyecto en caso de necesidad.
e SGI.

Debe ser un sistema provincial con funcionalidades multicentro, de forma que facilite el trabajo en red de todas los Servicios de
Anatomia Patoldgica del SAS en la provincia de Almeria.

Debe ser integrable con Directorio Activo (LDAP) corporativo (DMSAS) siguiendo las especificaciones técnicas indicadas por la
Subdireccién Provincial de Sistemas de Informacién y Comunicaciones.

Ademas, debe permitir la gestion de roles, bajo el marco de Gestion de Identidades establecido (Mddulo de Acceso Centralizado de
Operadores - MACO).

El administrador de la base debe permitir el control de trazabilidad sobre los accesos a la aplicacidn (auditoria).
Debe permitir la integracidn con los diferentes escaneres existentes en el mercado bajo la certificacion IVDR.

Debera integrarse de forma que el flujo de trabajo permita la apertura del Visor Diagndstico desde el Sistema de Informacion de
Anatomia Patoldgica (SIAP) instalado en los centros. El coste completo de la integracion debera correr a cargo del adjudicatario.

El SGI debera permitir cargar imagenes de casos externos de forma agil. También debera poder descargar las imagenes de forma
anonimizada, mediante un mecanismo sencillo y disponible para los usuarios identificados a tal fin, en formato DICOM y/o en
formato JPG, PNGy TFF.
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Se integrara a nivel de interoperabilidad con el Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica vigente en la actualidad (GestPath). La
integracion con SIAP permitira, entre otras funcionalidades, enviar las imagenes de las preparaciones histoldgicas, asi como sus
etiquetas.

La informacién que se almacenara seré:

- Informacion de la peticion/caso

- Imagen de Macroscopia

- Iméagenes adicionales de los botes/muestras de los casetes

- Imagen de las preparaciones histoldgicas

- Imagen de la etiqueta identificativa del cristal

- Anotaciones de los patdlogos, asi como datos que se obtengan de las herramientas de cuantificacion
- Perfil de escaneado segulin se parametrice

- Iméagenes externasy de distinto formato u origen

El sistema podra escanear portaobjetos externos cuyos codigos de identificacion no correspondan a muestras del Centro propio, es
decir, sin necesidad de darlos de alta en el Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica, sélo en el sistema de escaneado.

Las imagenes escaneadas deberan estar disponibles y ser accesibles para su diagnéstico a través del software de gestion desde
cualquier ubicacidn de los centros integrados en la provincia. Debiendo tener la capacidad de gestion centralizada, multiusuario y
multicentro, con acceso gestionable a través de perfiles.

El SGI debera integrarse segln las recomendaciones del Technical Framework de Patologia y Laboratorio de IHE (PaLM-TF) Revision
10.0 y el perfil Workflow de Patologia Digital y Adquisicién de Imagen (DPIA) como Image Display, aunque solo visualice las
miniaturas de las imagenes y/o su listado.

El SGI debera poder ofrecer un resumen o panoramica de todas las imagenes disponibles (lo cual sera necesario para presentar "la
bandeja virtual del patélogo").

El SGI debera indicar qué preparaciones ya han sido revisadas, asi como las miniaturas de imagenes macroscdpicas, obtenidas
desde el objeto DICOM LOCALIZER u OVERVIEW de la WSI almacenadas en el PACS.

La integracion con el SIAP y el visor permite que el estudio que se muestra en el SIAP, en el SGI y en el visor siempre sea el mismo,
de forma que, si el usuario cambia de estudio en el SIAP, el SGI y el visor, dejaran de mostrar el estudio anterior y solo permitiran
trabajar con el mismo estudio que muestre el SIAP.

La configuracion del SGI debera ser flexible en cuanto al orden de las iméagenes y los datos a mostrar.
e VISOR.

La solucién de visor debera permitir en calidad diagnéstica la visualizacion de las imagenes a los distintos servicios de Anatomia
Patoldgica de la provincia, asi como a cualquier otro profesional asistencial que lo requiera.

Debera contar con herramientas avanzadas de visualizacién y edicién que aporten fluidez y alto rendimiento.
Debera contar con bandeja virtual de slides.

Posibilidad de crecimiento continuo de magnificacidn e iconos de acceso rapido para diferentes magnificaciones 5x, 10x, 20x, 40x y
63x o indicable.

Funcionalidad de rotacidn libre e imagen especular en ambos ejes.

Vista maltiple de cristales.

Posibilidad de incorporar imagenes de los cassettes y la imagen Macroscépica.

Capacidad de ajustar los colores de las imagenes. Ajustes de imagen para contraste y brillo.

Foto de la etiqueta con imagen previa del cristal para control de calidad.
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Se valorara la disponibilidad del sistema para realizar teleconsulta de forma sencilla y segura.
Debe disponer de algoritmos diagndsticos propios o en modo servicio, con aprobado IVD.

Debera aplicar técnicas de gestion de imagenes para su visualizacion en las condiciones de ancho de banda de comunicaciones
existentes en la Provincia.

Se dotara de licencias ilimitadas para el uso del visor, permitiendo el acceso a imagenes y datos de patologia desde cualquier lugar
y en cualquier momento por parte de los usuarios habilitados, cumpliendo con la normativa de seguridad y confidencialidad de la
informacién definida por la Unidad de Seguridad TIC (USTIC) de la DGSIC.

El visor mantendra el protocolo comunicacion Https para las conexiones con el PACS / VNAy con el cliente web. La autentificacion
con el PACS / VNA se realizard mediante tokens de sesion para garantizar permisos.

El visor integrara su gestion de usuarios tanto con los sistemas de validacion corporativos (LDAP DMSAS) como con los sistemas de
autorizacion que se establezcan.

Se valorara que el visor permita mostrar imagenes de otras modalidades DICOM como Radiologia, Nuclear o Endoscopias, y
visualizar, también otros formatos de imagen como TIFF, JPG, JP2/JPEG2000, y otros objetos no DICOM (tanto las imagenes como
documentos). También visualizara preparaciones digitales generadas por los principales modelos de escaneres de preparaciones
en el mercado, recogiendo también la imagen de la etiqueta o cddigo de barras, del tejido o citologia y los metadatos
proporcionados por el escaner correspondiente.

El Visor mantendra una auditoria de accesos segun el usuario, el perfil y la imagen, bajo las normas de auditoria de la Oficina de
Calidad de la STIC.

e  ALGORITMOS.

Se fomentara el desarrollo de algoritmos de terceros, integrandolos en el mismo visor diagndstico, de forma transparente para el
patdlogo. Esto hara posible tener un amplio abanico de algoritmos de diferentes proveedores.

Deberd incluir herramientas para potenciar el uso y desarrollo de algoritmos de IA. Debiendo cumplir la normativa de proteccion de
datos, RGPD y la normativa establecida desde la USTIC.

Se valorara la disponibilidad de una herramienta que facilite la exportacion de datos de forma anonimizaday agrupada, a partir de
una seleccion de casos.

Incorporar algoritmos de analisis de imagen a demanda, seleccionando el tipo segliin necesidades de los servicios de Anatomia
Patoldgica durante 5 afios, con un nimero minimo de 4.000 cristales/afio, tanto en la modalidad de algoritmos propios como
algoritmos en modo servicio.

e EQUIPAMIENTO ADICIONAL.

El sistema incorporara el hardware necesario, incluyendo una pantalla por puesto de trabajo de patélogo, calidad diagndstica, con
resolucion y tamafio suficientes, al menos de 4k de resolucion (4096x2160 pixeles) y 27 pulgadas, para hacer el diagndstico de la
imagen digitalizada y en nimero suficiente para todos los patélogos integrados en la plataforma, incorporando las que se necesiten
durante la vigencia del contrato, deberan ser integradas en el puesto de trabajo actual de cada uno de los patélogos.

e ALMACENAMIENTO.

Se debera contar con el Sistema de servidores y almacenamiento capaz de dar soporte a la produccion de 5 afios de todos los centros
del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Almeria. El Sistema comprende la creacion de un archivo central para la Provincia
de Almeria, que estara en el CPD Provincial, de forma que garantice el almacenamiento de la produccién generada durante la
duracién del proyecto y gestione la operativa diaria de envio y recepciéon de imagenes de los otros dos centros (Hospital Universitario
de Poniente y Hospital La Inmaculada).
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Todas las actuaciones y decisiones de ambito técnico relacionado con el hardware y Software necesario para la implantacién del
sistema de digitalizacion, asi como el desarrollo del proyecto, deberan ser consensuadas y coordinadas con la STIC Subdireccidn
TIC Provincial.

Debera cubrir las necesidades de almacenamiento y gestion a corto y largo plazo. Estimando una necesidad a corto minima de 3
meses y a largo plazo de 5 afios, segln los datos de produccion estimatorios siguientes:

Produccion de referencia anual, con un incremento anual de 8%. Se considera 1 afio 260 dias laborables. 1 mes 21 dia laborables.

PRODUCCION ANUAL 2026 2027 2028 2029 2030 | Total 5 aios

Hospital U. Torrecardenas 110.000 118.800 128.304 138.568 149.654 645.326
Hospital U. Poniente 55.000 59.400 64.152 69.284 74.827 322.663
Hospital La Inmaculada 31.000 33.480 36.158 39.051 42.175 181.865
Total 198.025 213.706 | 230.641 248.932 | 268.685 1.159.989
PRODUCCION DIARIA 2026 2027 2028 2029 2030
Hospital U. Torrecardenas 423 457 493 533 576
Hospital U. Poniente 212 228 247 266 288
Hospital La Inmaculada 119 129 139 150 162
Total 754 814 879 950 1.026

Incluira todas las licencias, tanto de software de base como las necesarias para la instalacién de la infraestructura y el software de
gestion incorporado.

Proveer lineas de optimizacion en el tamafio y la gestion de las imagenes. Se deberan desarrollar y poner a disposicion las
herramientas necesarias para alcanzar las necesidades de reduccion en el espacio de almacenamiento sin pérdida de calidad.

Debe poder incluirse dentro de las politicas de seguridad corporativas del centro (inclusidon en directorio activo, instalacién de
antivirus, etc.) e incluir las medidas fisicas necesarias para garantizar el aislamiento logico de la red corporativa.

Toda la infraestructura tanto hardware como software, asi como las tareas de instalacién y parametrizacion necesarias para la
provision de los servicios y funcionalidades incorporadas correrd a cargo del licitador, asi como las tareas de gestion y
mantenimiento de los sistemas que sean necesarios para el buen funcionamiento de la solucién aportada.

La infraestructura hardware y software sera instalada en el CPD provincial, ademas de la infraestructura que se deba instalar en el
resto de los centros para garantizar que la gestion de las imagenes sea eficiente y no incurra en ralentizacion o deficiencias en su
disponibilidad. Todo debera instalarse atendiendo a las indicaciones dadas desde la Subdireccién Provincial TIC, asi como
atendiendo a las directrices emitidas desde la Direccidén General de Sistemas de Informacién y Comunicaciones (DGSIC).

En caso de que la DGSIC ponga a disposicidn de los Sistemas de Patologia Digital Provincial la disponibilidad de espacio de
almacenamiento centralizado, gestionado a través de la VNA, el licitador realizard cuantas acciones sean necesarias para la
integracion con dicho sistema, manteniendo la operatividad, calidad y disponibilidad de las imagenes en iguales condiciones que
las realizadas en el ambito local.

Correra a cargo del licitador todas las actuaciones necesarias para la implantacién y mantenimiento del sistema, siempre bajo las
directrices y el cumplimiento impuesto por la DGSIC y la Subdireccién Provincial TIC.

Durante toda la vigencia del contrato se requiere que la capacidad de almacenamiento dé respuesta a las necesidades planteadas.
Se ha realizado una estimacién media con un crecimiento de un 8% anual.

Debera aportar un plan de contingencias ante caidas, evitando tiempos de inactividad.

Pagina 29 de 34



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Cada centro debera disponer de la infraestructura necesaria (servidores + almacenamiento + software) para dar cobertura a la
produccidn y utilizacidon en caliente de al menos 3 meses, ademas se debera incluir un almacenamiento centralizado con capacidad
para albergar las imagenes que se produzcan en un intervalo temporal de 5 afios. Se estableceran las acciones necesarias para que
la gestion de las imagenes por parte de todos los centros no tenga degradacion ni lentitud en su disponibilidad.

Para los centros de Hospital Universitario de Poniente y Hospital de La Inmaculada se debera instalar el equipamiento necesario
para almacenar de forma local en torno a 40 TB cada uno, dando soporte al almacenamiento en caliente para un minimo de 3 meses.

Para el CPD provincial, ubicado en Hospital Universitario Torrecardenas, se deberd aportar equipamiento para la gestion del
almacenamiento en caliente y para el almacenamiento en frio por un periodo de 5 afios, con una capacidad de almacenamiento en
torno a 1,7 PB. La cabina ofertada debera ofrecer la posibilidad de ampliacién de discos, para el caso en que durante la vigencia del
contrato se incremente tanto el volumen como el tamafio de las digitalizaciones previstas, se cuente con una solucién de
ampliacidn. Se valoraran las opciones ofertadas.

La instalacion del equipamiento deberd realizarse integrandose con la infraestructura instalada en el CPD y atenderd a las
especificaciones y directrices aportadas por la Subdireccion Provincial TIC.

Se planteara un estudio de eficiencia de la solucion propuesta, aportando propuestas de mejora de rendimiento, en cualquier caso
la configuracidn final debera ser consensuada con la subdireccién provincial TIC.

Se valorara la propuesta y desarrollo de técnicas software y/o tecnologias hardware de optimizacion del uso de un almacenamiento
DICOM y no DICOM, a corto y a largo plazo, e implantarlas para poder devolver las peticiones de imagenes en el menor tiempo
posible y con el uso 6ptimo del almacenamiento mediante procesado asistido, teniendo en cuenta que los visores seguiran siendo
compatibles con DICOM y con el Perfil DPIA de IHE.

El sistema de almacenamiento establecera reglas de ciclo de vida del dato para desbordar imagenes al almacenamiento remoto.
Permitira la creacion de reglas de forma flexible y dindmica.

Eladjudicatario podra proponer el desarrollo de un algoritmo de prefetching que permita el movimiento anticipado de lasimagenes
de almacenamiento a largo plazo a almacenamiento a corto plazo en funcidn de los parametros de diagndstico y la carga asistencial
en preparacion que proporciona el SIAP, anticipandose asi a posibles peticiones de imagenes por parte de los pat6logos. Estos
algoritmos pueden basarse en tecnologias de Inteligencia Artificial, proporcionando el SAS los datos necesarios para el
entrenamiento si fuera necesario. Sistema de ficheros con capacidad de aumentar o reducirse en caliente.

El sistema de almacenamiento conectara sistemas externos de almacenamiento por protocolo S3.

Las cabinas de almacenamiento deben proveer para el almacenamiento en caliente discos SSD NVMe o similar para garantizar el
rendimiento del proyecto. Para el almacenamiento en frio, se valorara que los discos sean SSD NVMe como medida de eficiencia.

La conectividad front-end de las cabinas y los servidores debe estar formado por puertos de 10 Gb.

La capacidad de los discos debe de ser neto sin contar con deduplicacion y compresion (que se permitira) y aplicar RAID 6 con 1
disco hot spare.

Deben ser escalables para permitir su ampliacion en caso necesario y que tengan capacidad multi-tenancy. Permitiran la posibilidad
de réplicas de forma asincrona, sincrona o activo-activo a nivel de DataCenters.

La generacion de snapshots debe de ser agil, permitiendo puntos de recuperacion y inmutabilidad para proteccién ramsonware.

Las integraciones se realizaran atendiendo a la Normativa TIC especificada en el apartado de Condiciones Especificas de este

Pliego de Prescripciones Técnicas y lo dispuesto en:

https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/normativaTIC

Todas las integraciones entre los distintos mddulos deberan desarrollarse segln las indicaciones de la Oficina Técnicas de
Interoperabilidad (OTI) del SAS.

Pagina 30 de 34


https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/normativaTIC

Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Se realizaran cuantas actuaciones sean necesarias para la migracion del sistema actual al nuevo sistema y la adaptacién al nuevo
modelo, manteniendo las funcionalidades e integraciones que sean necesarias para el dptimo funcionamiento del nuevo Sistema
de Patologia Digital.

Debera aportar un plan de Formacién y capacitacion a profesionales implicados en el uso del sistema de digitalizacion, tanto a
profesionales asistenciales como a profesionales del area de TI.

Para garantizar la calidad de los servicios y equipamiento presentado en este pliego se establecen una serie de compromisos a
cumplir por parte del adjudicatario:

Por parte de la Direccion de las UGCs de Anatomia Patoldgica, se establecerd un responsable, que realizara seguimiento del proyecto,
junto con la Subdireccién Provincial TIC de Almeriay junto con el responsable de proyecto identificado por parte del adjudicatario,
se estableceran una serie de indicadores de calidad para evaluar el cumplimiento de los objetivos marcados, de los que se realizara
seguimiento periddico y se establecera un sistema de penalizacién en relacion al nivel de prestacion de los servicios con la
facturacién correspondiente.

Atencion en horario 24x7 de incidencias que se reporten en relacion con la plataforma y/o el servicio que ésta presta.
Tiempo maximo de resolucion de incidencias de 4 horas habiles desde su comunicacion.

Durante el periodo de vigencia de este expediente se deberan atender las incidencias y/o deterioros del material suministrado,
debiendo cubrir las gestiones de tramitacion de garantia que puedan surgir durante este periodo.

Se debera mantener la garantia de las licencias software durante la vigencia del contrato, cubriendo la gestion de cambios y
versiones: actualizacion a nuevas versiones de software, acceso a parches y hotfixes, sin ningn tipo de limitacion, de cada uno de
los componentes de la solucién. El adjudicatario sera responsable de cuantas actuaciones sean necesarias para mantener el sistema
actualizado, asi como deberd asumir el coste correspondiente a dichas actualizaciones. Debera informar al equipo TIC con
antelacion de las actuaciones que en éste u otro ambito relacionado con el hardware y software instalado, se realicen para mantener

la disponibilidad y buen funcionamiento del sistema.

Deberd entregar un plan de actuacion para incorporar un mantenimiento preventivo, correctivo y evolutivo.

Todas las actuaciones deberan seguir las directrices marcadas en la Instruccién de 1 de julio de 2025, de la Direccién General de
Sistemas de Informacidén y Comunicaciones del Servicio Andaluz de Salud, sobre la necesaria uniformidad en la incorporacién de

soluciones digitales en el ambito de anatomia patoldgica en el Servicio Andaluz de Salud.

Se aportara a la Subdireccion Provincial TIC cuanta documentacidn se le requiera para el conocimiento de la configuracién y uso

del Sistema, asi como acceso a bases de datos de conocimientos de la solucidn y cada uno de los componentes que la integren.

e CONDICIONES GENERALES.

Este apartado describe las condiciones generales para expedientes de contratacidn TIC. La aplicacién concreta de cada una de

ellas al objeto de esta contratacion depende directamente del entorno tecnoldgico en el que se encuadra.
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Definicién de entorno tecnoldgico.

Las condiciones generales que son de aplicacion directa en conexion con el entorno tecnoldgico descrito a lo largo del presente

documento son las siguientes:

.1. Seguridad

.2. Tratamiento de datos de caracter

personal

.3. Propiedad intelectual del

resultado de los trabajos

.4. Interoperabilidad

D5. Redisefio funcional y
simplificacion de procedimientos

administrativos

DG. Definicién de procedimientos
administrativos por medios

electrénicos

D?. Uso de certificados y firma

electrdnica

DS. Practica de la verificacion de
documentos firmados

electrénicamente

.9. Gestidn de usuarios y control de

accesos

Dlo. Disponibilidad publica del

software

.11. Uso de infraestructuras TICy

herramientas corporativas.

Dlz. Conformidad con los marcos

metodoldgicos de desarrollo de

software de la Junta de Andalucia

DlS.

intranet: apertura de Datos

0.

accesibilidad

Dl4.

organicas del SAS y puntos de acceso

Desarrollo web: Desarrollo web: paginas web Desarrollo web corporativa e
electrénico permitidos en la

administracién andaluza

DlG.

intranet: apertura de Servicios

Desarrollo web corporativa e Dl?. Clausula sobre normalizacién D 18. Carpeta ciudadana

de fuentes y registros administrativos

D 19. Etiquetado del Censo de

Recursos Informaticos (CRIJA)

Las proposiciones deberan garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos minimos requeridos para una
proteccion adecuada de la informacién que constituyen el Esquema Nacional de Seguridad (ENS), regulado por el Real
Decreto 311/2022, de 3 de mayo por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracién

Electrdnica.

En concreto, se debera asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad y conservacién

de los datos, informaciones y servicios utilizados en medios electronicos que son objeto de la presente contratacion.

Para lograr esto, se aplicaran las medidas de seguridad indicadas en el anexo Il del ENS, en funcidn de los tipos de activos presentes
y las dimensiones de informacion relevantes, considerando las categorias de seguridad en las que recaen los sistemas de

informacion objeto de la contratacion segln los criterios establecidos en el anexo | del ENS.
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Debera también tenerse en cuenta lo dispuesto en el Decreto 1/2011, de 11 de enero, por el que se establece la politica de seguridad
de las tecnologias de la informacién y comunicaciones en la Administracion de la Junta de Andalucia (modificado por el Decreto
70/2017, de 6 de junio) y en su desarrollo a partir de la Orden de 9 de junio de 2016, por la que se efectia el desarrollo de la politica
de seguridad de las tecnologias de la informacién y comunicaciones en la Administracion de la Junta de Andalucia y normativa

asociada.

La empresa adjudicataria debera tener en cuenta lo dispuesto en la Resolucion de 8 de abril de 2021, de la Direccién Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueba la Politica de Seguridad de las Tecnologias de la informacion y la comunicacion
(TIC) del Servicio Andaluz de Salud, asi como las guias y procedimientos aplicables elaborados por la Unidad de Seguridad TIC

Corporativa de la Junta de Andalucia y la Unidad de Seguridad TIC del Servicio Andaluz de Salud.

Ademas, deberad atender a las mejores practicas sobre seguridad recogidas en las series de documentos CCN-STIC (Centro
Criptoldgico Nacional - Seguridad de las Tecnologias de Informacién y Comunicaciones), disponibles en la web del CERT del Centro

Criptoldgico Nacional (http://www.ccn-cert.cni.es/).

Para todas las tareas de montaje, instalacion y puesta en marcha que estén relacionadas con la integracidn/interoperabilidad de
sistemas de informacién, ciberseguridad, conectividad a la red telematica y/o cualquier otra actuacion relacionada con las TIC, se

deberan seguir las indicaciones del equipo TIC del centro, asi como la unidad de Seguridad TIC.

La empresa adjudicataria deberd colaborar con el SAS en el cumplimiento de sus obligaciones en materia de (i) medidas de
seguridad, (ii) comunicacién y/o notificacion de brechas (logradas e intentadas) de medidas de seguridad a las autoridades
competentes o los interesados, y si corresponde, (iii) colaborar en la realizacion de evaluaciones de impacto relativas a la proteccion
de datos personalesy consultas previas al respecto a las autoridades competentes, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento
y lainformacion de la que disponga. Para ello, comunicara previamente los datos de contacto en el ambito TIC del responsable del

sistema y el responsable de seguridad, y si procede, delegado de proteccion de datos.

Asimismo, pondra a disposicion del SAS, a requerimiento de éste, toda la informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de
las obligaciones previstas en el contrato y colaborard en la realizacion de auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por

el SAS.

Respecto a la cadena de subcontrataciones con terceros, en su caso, la empresa adjudicataria principal lo pondra en conocimiento
previo del SAS para recabar su autorizacion y estaran sujetos a las mismas obligaciones impuestas para esta en materia de

seguridad, confidencialidad y proteccién de datos.

En el contrato se debe establecer los procedimientos de coordinacidén en caso de incidentes de seguridad o de continuidad

(desastres).

La gestion de incidencias se realizara en ase al circuito establecido desde la STIC, integrandose en el momento que asi se considere

en el circuito de Ayuda Digital.

La gestion de incidentes que afecten a datos personales tendra en cuenta lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de
Datos; la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, en especial su disposicidn adicional primera, asi como el resto de normativa de

aplicacion, sin perjuicio de los requisitos establecidos en el ENS.
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Se incluird un Plan de formacidn tanto con sesiones presenciales como online suficientes para que los profesionales sepan manejar

los diferentes elementos incorporados en la oferta.

Durante la vigencia del contrato se realizard el mantenimiento preventivo de los escaneres y del sistema global, siendo dicho

mantenimiento responsabilidad de la empresa adjudicataria. El plan de soporte debera ser consensuado y revisado junto con la

Subdireccidn Provincial.
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