Ref: 07/575296.9/19

“_-H Hospital Universitario

v € FUuenlabrada

EXPEDIENTE N2 PA SUM 19/015

OBJETO: SUMINISTRO DE: SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
PELIGROSOS.

Resolucién de acuerdo con lo dispuesto en el art. 116-117 Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol
las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de
febrero de 2014 (BOE num. 272 de 09 de Noviembre de 2017), en adelante LCSP 9/2018.

D. Carlos Mur de Viu Bernad como Director Gerente del Ente Publico Hospital Universitario
de Fuenlabrada en virtud de las atribuciones que tiene conferidas, segun lo previsto en el
articulo 15. 2 h) de los Estatutos del Ente Publico Hospital Universitario de Fuenlabrada,
aprobados por el Decreto 196/2002, de 26 de Diciembre de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid.

CONSIDERANDO

1- COMPETENCIA

El Director Gerente, en virtud de las atribuciones conferidas segun lo previsto en el articulo
15. 2 h) de los Estatutos del Ente Publico Hospital Universitario de Fuenlabrada”, aprobados
por el Decreto 196/2006, de 26 de diciembre de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, actia como érgano de contratacion.

La Gerencia del Ente Publico Hospital Universitario de Fuenlabrada, 6rgano que gestiona los
recursos sanitarios considerados idéneos a tal fin segun la practica clinica habitual de este
centro, para poder atender con suficiencia cientifico técnica la demanda de atencién
especializada de los ciudadanos del Area, no cuenta con suficientes medios materiales
necesarios, por lo que es necesario acudir a la contratacion publica, garantizando el control y
la transparencia en la gestion de las compras, asi como el cumplimiento presupuestario.

2- OBJETO DEL CONTRATO (Art. 99 LCSP 9/2017)

El objeto del presente contrato es el SUMINISTRO DE: SISTEMAS CERRADOS DE
TRANSFERENCIA DE FARMACOS PELIGROSOS, cuya misién es la de proporcionar los medios
necesarios adecuados y suficientes para dar la cobertura asistencial que tiene asignada,
haciéndose necesaria la reposicidn del material requerido para tal fin.

3- MOTIVACION DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO (Art. 28 y 116 LSCP
9/2017):

El antecedente del presente expediente PA SUM 18/003 que vence el proximo mes de abril de
2019, y ante la necesidad de garantizar una adecuada proteccién del personal sanitario en
contacto con medicamentos peligrosos y teniendo en consideracién que es urgente la
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continuidad en la adaptacién a las recomendaciones publicadas por el Instituto Nacional de
Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Por todo lo anterior, la necesidad administrativa a satisfacer es la dotacion y
aprovisionamiento del material basico necesario para el ejercicio de la actividad asistencial,
ejecutando su adquisicion dentro del marco legal y presupuestario, siguiendo la programacion
prevista en 2019-2020, de un nuevo procedimiento de contratacién una vez finalizado del
actual expediente.

La idoneidad del contrato viene determinada porque la seleccion del material incluido es el La
idoneidad del contrato viene determinada porque la seleccion del material incluido es el
adecuado para el mantenimiento de los niveles de calidad de la prestacion sanitaria dentro de
los requerimientos exigidos a niveles institucionales y encuadrados en la cartera de servicios
sanitarios del Centro. Para la realizacidn de la funcion asistencial es necesario el suministro
del material objeto del contrato de acuerdo con las prescripciones técnicas de los materiales.

La identificacion de los productos necesarios para tal fin, es la relacion de materiales
relacionados en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Se considera que el objeto del contrato satisfara las necesidades asistenciales observadas,
siendo su objeto y contenido iddneo para tal fin.

4- DURACION (Art. 29 LCSP 9/2017):

La duracion del contrato sera de 12 meses mas 12 meses de una prorroga, con posibilidad de
modificacion del 20%.

5- PRECIO DEL CONTRATO.
5.1. Modalidad y naturaleza del contrato (Art. 16.3 a, LCSP 9/2017): Precios unitarios.

Naturaleza del Contrato: Contrato administrativo de Suministros en el que el adjudicatario se
obliga a entregar una pluralidad de bienes de forma sucesiva por precio unitario.

El suministro objeto de este contrato, se utiliza a medida que se van necesitando, sin poder
definir en el momento de iniciar o celebrar el contrato la cuantia exacta de material que va a
ser necesario para su periodo de vigencia, supeditando las entregas a las necesidades
asistenciales del centro hospitalario.

Anualidad [Importe (IVA excluido)

2019 103.050,00 €
2020 103.050,00 €
Total 206.100,00 €
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5.3. Revision de precios: (Art. 103 LCSP 9/2017)
Procede: No

Considerando que uno de los objetivos establecidos por esta Direccion es la moderacion del
Considerando que uno de los objetivos establecidos por esta Direccidn es la moderacién del
gasto y que su consecucién, asociado al interés publico, exige, entre otros aspectos, eliminar
las eventuales variaciones de precios que pudieran producirse durante el plazo de ejecucién
del contrato, ya sean consecuencia de oscilaciones propias del mercado o de otras
circunstancias ajenas al mismo, tales como la actual incertidumbre que afecta a la evolucion de
la economia monetaria, dada que en los préximos ejercicios pudieran influir negativamente
sobre el presupuesto de gasto del Hospital, conocido en el momento de la licitacion el tiempo
de ejecucidén del contrato, habiéndose previsto el precio con precios de mercado actuales y
tenido en cuenta la incidencia del IPC, puede establecerse un precio cierto, no sujeto a
variaciones, que haga compatibles los intereses comerciales de los licitadores con la prevision
de la evolucion del precio de mercado.

La naturaleza de los bienes, cuya adquisicidn constituye el objeto del contrato, suimportancia
estratégica (que requiere garantizar su disponibilidad evitando cualquier tipo de contingencia
gue pudiera afectar al suministro), su relevancia econdmica y el plazo de ejecucién del
contrato.

5.4. Valor Maximo Estimado: (Art. 101 LCSP 9/2017)

La informacidn estadistica de consumos en periodos anteriores y las cuantias licitadas de cada
material son producto de las expectativas de demanda, por el plazo de vigencia y las posibles
modificaciones en caso que las necesidades reales fuesen superiores a las estimadas
inicialmente por un maximo 20%.
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BASE IMPONIBLE 206.100,00 €
IMPORTE IVA 43.281,00 €
IMPORTE TOTAL 249.381,00 €
VALOR ESTIMADO 494.400,00 €

6- TIPO DE TRAMITACION, PROCEDIMIENTO, Y CRITERIOS DE ADJUDICACION.
6.1. Tipo de tramitacidn:

Procedimiento:

Basandonos en el valor estimado para esta contratacion, y siguiendo en todo caso, para su
calculo, lo estipulado en el art. 101 de la LCSP 9/2017, se considera mas adecuado elegir el
procedimiento abierto conforme al supuesto establecido en el art. 131 de la LCSP 9/2017,
utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion basados en el principio de mejor relacién

PA SUM 19/015 SUMINISTRO DE: SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS PELIGROSOS
Pag. 3de 6



“:E Hospital Universitario
aovess € FUenlabrada

calidad-precio. Al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el relacién calidad-
precio. Al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el dmbito de la
contratacidén publica, pudiendo por lo tanto cualquier interesado presentar una proposicién y
guedando excluida toda la negociacion con los licitadores de los términos del contrato, art.
156 de la LCSP 9/2017.

La contratacion que se propone, en razon de su objeto y valor estimado, queda sujeta a todos
sus efectos a las normas de regulacién armonizada comunitaria, art. 21 de la LCSP 9/2017.

6.2. Divisién en lotes: art. 99 LCSP 9/2017

Se divide el contrato en lotes debido a la especialidad de los elementos que lo componen.

LOTES Descripcion Lote

1 SISTEMA CERRADO DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
PARA LA PREPARACION DE FARMACOS PELIGROSOS POR
VIA INTRAVENOSA

2 SISTEMA CERRADO DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
PARA LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA E
INTRAVESICAL DE FARMACOS PELIGROSOS

3 SISTEMA CERRADO DE TRANSFERENCIA DE FARMACOS
PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE
FARMACOS PELIGROSOS

6.3. Criterios de adjudicacidn: art. 145 LCSP 9/2017

Criterio precio: HASTA 60 PUNTOS

Criterio/s cualitativos: Evaluables de forma automatica por aplicacion de féormulas:
HASTA 30 PUNTOS

LOTE1

- Maximo aprovechamiento del vial con un maximo de 0,3 ml y un volumen de purga
menor a 0,1 ml.

- N2 de veces que se puede utilizar el sistema de carga y administracion de farmaco o N2
DE ACTIVACIONES. Minimo de 10 veces.

- Dispone de estudios de estabilidad y compatibilidad con fdrmacos peligrosos incluidos
en lista NIOSH.

- Certificacién por la empresa que con su sistema se evita la transferencia de farmacos
peligrosos del listado del INSBS (INSHT) y la generacidén de aerosoles y vapores vy la
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contaminacién microbioldgica. Y que su manipulacidon no genera acciones deletéreas en
el personal que los usa, siendo su uso seguro.

Cumplimiento de la normativa medioambiental mediante certificacion de la norma ISO
14001: 2015.

Garantia de suministro. Plazo maximo de entrega: 3 dias. Con certificado desde la
recepcion del pedido hasta la entrega en el almacén del Hospital.

LOTE 2

Maximo aprovechamiento del vial con un maximo de 0,3 ml y un volumen de purga
menor a 0,1 ml.

N2 de veces que se puede utilizar el sistema de carga y administracién de farmaco o N2
DE ACTIVACIONES. Minimo de 10 veces.

Dispone de estudios de estabilidad y compatibilidad con farmacos peligrosos incluidos
en lista NIOSH.

Certificacion por la empresa que con su sistema se evita la transferencia de farmacos
peligrosos del listado del INSBS (INSHT) y la generacidén de aerosoles y vapores vy la
contaminacion microbioldgica. Y que su manipulacidn no genera acciones deletéreas en
el personal que los usa, siendo su uso seguro.

Cumplimiento de la normativa medioambiental mediante certificacion de la norma ISO
14001: 2015

Garantia de suministro. Plazo maximo de entrega: 3 dias. Con certificado desde la
recepcion del pedido hasta la entrega en el almacén del Hospital

LOTE 3

N2 de veces que se puede utilizar el sistema de carga y administracién de fdrmaco o N2
DE ACTIVACIONES. Minimo de 10 veces.

Dispone de estudios de estabilidad y compatibilidad con farmacos peligrosos incluidos
en lista NIOSH.

Certificacion por la empresa que con su sistema se evita la transferencia de farmacos
peligrosos del listado del INSBS (INSHT) y la generacién de aerosoles y vapores y la
contaminacién microbioldgica. Y que su manipulacion no genera acciones deletéreas en
el personal que los usa, siendo su uso seguro.

Cumplimiento de la normativa medioambiental mediante certificacion de la norma ISO
14001: 2015

Garantia de suministro. Plazo maximo de entrega: 3 dias. Con certificado desde la
recepcion del pedido hasta la entrega en el almacén del Hospital.

Criterios cuya cuantificacion dependa de un juicio de valor HASTA 10 PUNTOS
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PARA TODOS LOS LOTES

- Ergonomia para el personal manipulador del Servicio de Farmacia (recibirdn mayor
puntuacion aquellos sistemas que impliguen un menor esfuerzo de torsién y/o menor
fuerza en la conexion de los diferentes elementos que integran el sistema).

- Ergonomia para el personal manipulador de las Unidades de Enfermeria (recibiran
mayor puntuacion aquellos sistemas que impliquen un menor esfuerzo de torsiéon y/o
menor fuerza en la conexién de los diferentes elementos que integran el sistema).

TOTAL....cucrerernnensensecsnssennens 100 PUNTOS

El cumplimiento de las caracteristicas técnicas exigibles en el pliego de prescripciones técnicas,
garantiza un minimo de calidad que, siendo necesariamente general a fin de no comprometer
la concurrencia a la licitacién, situa el umbral requerido en el nivel de la autorizacion de
comercializacién.

Otros criterios a detallar
7.- EXPEDIENTE DE CARACTER PLURIANUAL.

El caracter de los suministros a realizar aconseja su estabilidad a lo largo del tiempo, dado que
el cambio de producto en un intervalo de tiempo menor, supondria costes de entrenamiento
del personal facultativo y enfermeria desproporcionado. Por ello, se propone por periodo
superior al ejercicio econdémico.

RESUELVE
1. Aprobar el Pliego de Clausulas Administrativas.
2. Aprobar el Pliego de Prescripciones Técnicas.

3. Aprobar el gasto correspondiente por un importe de 249.381,00 €, IVA incluido, para el
que estd previsto crédito adecuado y suficiente.

4. Aprobar, una vez completado, el expediente de contratacion y disponer la apertura de
procedimiento de adjudicacion mediante PROCEDIMIENTO Abierto, con Pluralidad de
Criterios

5. Que en dicha contratacion no procede la revision de precios.

Firmado digitalmente por CARLOS MUR DE VIU BERNAD
Emitido por FNMT

i i 780056037068 eAbene3e891401167440b0coA EL DIRECTOR GERENTE
Fdo.: Carlos Mur de Viu Bernad
Fuenlabrada a 04 de abril de 2019
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