EXPEDIENTE N°2016-0-121

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO AL CONTRATO MIXTO DE:
SUMINISTRO PARA LA ADQUISICION DE PRODUCTOS DE FLUIDOTERAPIA; Y DE
SERVICIO PARA LA GESTION INTEGRAL DE SU APROVISIONAMIENTO EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, forma parte del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares que rige el contrato mixto de suministro para la adquisicion de
productos de fluidoterapia; y de servicio para la gestion integral de su aprovisionamiento en el
Hospital Universitario 12 de Octubre.

1. ALCANCE DEL CONCURSO

Implementar un sistema de gestion Integral de procesos de material de fluidoterapia, que permita
mantener la trazabilidad de todos los elementos empleados en los distintos procesos que se
incorporan a la actividad asistencial, todo ello desde la premisa de garantizar las mejores
condiciones de calidad y seguridad al paciente.

p. OBJETO DEL CONTRATO

El contrato tiene por objeto el suministro del material de fluidoterapia segin se detallan en este
Pliego, ademas de la gestion integral de su aprovisionamiento.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MATERIAL DE FLUIDOTERAPIA
LotE | N TIPO CANTIDAD
ORDEN
1 Cloruro Sédico 0,9%, bolsa de 50 ml. 888.400
2 Cloruro Sédico 0,9%, bolsa de 100 ml. 591.900
3 Cloruro Sédico 0,9%, bolsa de 250 ml. 145.380
1 4 Cloruro Sédico 0,9%, bolsa de 500 ml. 454.040
5 Cloruro Sédico 0,9%, bolsa de 1000 ml. 21.780
6 Solucidn de glucosa al 5%, bolsa de 50 ml. 49.800
1 Solucién de glucosa al 5%, bolsa de iOO ml. 19.100
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8 Solucién de glucosa al 5%, bolsa de 250 ml. 25.380
¢ Solucion de glucosa al 5%, bolsa de 500 ml. 111.920
10 Solucion de glucosa al 5%, bolsa de 1000 ml. 1.340
11 Glucosalino 1/3, bolsa 500ml, 51.240
12 Glucosalino 1/3, bolsa 1000ml. 1.640
13 Ringer Lactato, bolsa de 500 ml. 5.240

v"  El material ofertado debera cumplir las siguientes especificaciones técnicas:

Cloruro Sédico 0,9% (Numeros de Orden: 1 a 5):

» Composicion: 9 g de cloruro sédico en agua para inyeccion en c.s. para 1.000

ml.
> Presentacion en bolsa de plastico flexible.

Solucién de glucosa al 5% (Nimeros de Orden: 6 a 10):

> Composicion: 50 g de glucosa en agua para inyeccion en c.s. para 1.000 ml.
> Presentacién en bolsa de plastico flexible.

Glucosalino 1/3 (Nimeros de Orden: 11 a 12):

» Composicion: Glucosa al 3,3% + Cloruro sddico al 0,3%
> Solucién intravenosa en bolsa de plastico flexible.

Ringer Lactado 500 ml. (Niimero de Orden: 13):

> Presentacion en bolsa de plastico flexible.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion, sin
que en ningn caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberan aportar una declaracién responsable en la que se indique el
cumplimiento de la normativa correspondiente. Especificamente, se deberd acreditar el

cumplimiento de la normativa de marcado CE.

Se certificard la ausencia total de latex y PVC en cualquier parte del envase del
medicamento/suministro licitado.
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Los productos estaran acondicionados de manera que se garanticen sus
condiciones de conservaciéon en su envase original y hasta el momento de su
administracion, constando en su envase las condiciones de conservacion que requieran.

Caracteristicas de identificacion:

a) Envase Individual: Todos los medicamentos y productos sanitarios deberan
estar perfectamente identificados en el envase individual con al menos los
siguientes datos:

* Denominacién comun internacional u oficial espafiola (DCI/DOE) del
principio activo

» (Cddigo Nacional en el caso de medicamentos y Cdédigo EAN para los
productos sanitarios

= Nombre Comercial.

» En su caso, principio activo y dosis de los componentes expresada en su
unidad de dosificacién, indicando la concentracion y el volumen total, pH
y osmolaridad de la forma farmacéutica (en caso de formas liquidas,
concentracion y volumen).

» Lote y fecha de caducidad.

» En su caso, via de administracion.

» Simbolos y precauciones especiales de conservacion.
» Excipientes de declaracién obligatoria.

» En caso de que para un mismo principio activo se requieran varias
dosificaciones, éstas estaran perfectamente identificadas y diferenciadas
entre si.

» Laboratorio fabricante,

b) Embalaje exterior:
= dentificacion de la empresa
= Numero de lote
» Fecha de caducidad
» Identificacion del producto.

» Numero de unidades por envase si procede

ﬁ
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* Los envases deberan contener prospecto

Caracteristicas de recipiente y envasado:

a)

b)

g)

h)

i)

k)

Los materiales utilizados para la fabricacion de los recipientes deberan permitir
la comprobacion visual del aspecto del contenido.

Los cierres de los recipientes deben ser herméticos e impedir la penetracién de
microorganismos o cualquier otro agente contaminante. El material que
constituye este cierre debe presentar resistencia y, en su caso, elasticidad
adaptada a la penetracion de la aguja, de modo que no produzca fragmentos.
Los cierres deben presentar la suficiente elasticidad para garantizar su
obturacion cuando la aguja se retira de los mismos.

El material no debe ceder a la disoluciéon contenida en el recipiente sustancias
que afecten a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para el
paciente.

Los constituyentes de la disolucién no deberan ser adsorbidos en la superficie
del material, ni migraran significativamente dentro o a través del mismo.

Las bolsas de plastico deberan ser perfectamente flexibles y totalmente
autocolapsables, garantizando un sistema cerrado que no precise toma de aire
para el vaciado completo del contenido, manteniendo el ritmo de goteo durante
toda la perfusion.

Dispondran de tubos diferenciados y rigidos para la conexion del equipo de
perfusion y para afiadir medicamentos extemporaneamente, de forma que se
puedan acoplar dispositivos de transferencia.

Dispondran de una sobre bolsa protectora, que sea de facil apertura, para
mantener las propiedades de la solucion y la esterilidad/asepsia de la superficie
externa de la bolsa.

El colgador estard ya perforado para posibilitar el manejo del envase con una
sola mano.

Dispondran de un colgador universal que no le reste estabilidad,
preferiblemente integrado en el envase.

Todas las presentaciones deberan indicar el volumen de fluido que contienen, si
contienen sobrellenado vy en qué cantidad asi como la capacidad maxima del
envase para la adicion de medicamentos en la realizacion de mezclas
intravenosas.

El envasado debe cumplir las condiciones de conservacién especificas de la
forma farmacéutica, garantizando las condiciones de conservacidn en su envase
original hasta su administracion. (Especificaciones de la Real Farmacopea
Espafiola y Farmacopea Europea)
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Obligaciones del Adjudicatario:

a) Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca asi como
cualquier modificacién en la ficha técnica.

b) Compromiso por escrito de proporcionar, cuando sea requerido, cualquier dato
relativo al apartado de aportacioén de documentacion cientifico-técnica.

¢) Los productos caducados se abonaran al completo. Aportar certificado de esta
prestacion en la documentacion técnica. El transporte de las devoluciones que
se produzcan seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

d) La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para los centros, al
personal que se determine para el correcto uso de sus productos si asi se
requiriese. Igualmente, se entregara sin cargo el material docente necesario

para la formacion.

e) Si los productos ofertados precisasen accesorios o complementos especificos
para su uso y administracion, el adjudicatario los cedera sin cargo alguno.

f) Se proporcionara informacion inmediata y por escrito al Servicio de Farmacia
de los problemas de suministro o fabricacion, asi como de las inmovilizaciones
decretadas por la Agencia Espafiola del Medicamento. También se comunicara
por escrito cuando se disponga nuevamente de existencias.

g) FEl adjudicatario estara obligado a notificar de forma inmediata, cualquier
modificacion en la ficha técnica.

APORTACION DE DOCUMENTACION

= DOCUMENTACION GENERAL

1. Certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricacion por parte del
fabricante del producto.

2. Certificado de cumplimiento de la normativa vigente y del marcado CE.
3. Certificado de ausencia de cantidades minimas de pedido.

4. Certificado de envio de lotes con periodo de validez de al menos 6 meses desde el
momento de entrega en el Hospital.

5. Compromiso por escrito de notificar cualquier alerta que se produzca si como
cualquier modificacién en la ficha técnica.

6. Compromiso por escrito de solventar los problemas de recepcion (rotura, mal
estado...) o defectos atribuibles a la fabricacion, en un maximo de 24 horas.

7. Compromiso por escrito de proporcionar informacién inmediata y por escrito al

Servicio de Farmacia de los problemas de suministro o fabricacion, asi como
ﬂ
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informacién de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espafiola del
medicamento y liberacion de los lotes inmovilizados y la disponibilidad
nuevamente de existencias.

8. Compromiso por escrito relativo al plazo de entrega

9. Compromiso por escrito de sustituir los articulos que caduquen y todos los lotes
que determine su retirada la autoridad sanitaria. Las empresas adjudicatarias
aceptaran las devoluciones de acuerdo con la normativa vigente. Esto incluiré la
adecuada eliminacion de los mismos.

10. Certificado de compromiso de colocacion del pedido, una vez recepcionado, en la
zona especifica de almacenamiento que se indique por los profesionales del
Hospital. Ello incluye la entrega directa a aquellas unidades de Enfermeria que el
servicio de Farmacia determinara.

= DOSIER INDIVIDUALIZADO PARA CADA NUMERO DE ORDEN CON
INDICE QUE CONTENGA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION

1. Autorizacion para comercializar el producto.

2. En su caso, registro del medicamento por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. Certificado de exencion de PVC

4. Certificado de exencién de LATEX.

5. Certificado de contenido o no de excipientes de declaracion obligatoria
6. Ficha Técnica aprobada por las Autoridades Sanitarias Competentes.

7. Caracteristicas técnicas del envase primario y, en su caso, de la bolsa exterior, si
procede.

Cualquier otra documentaciéon que resulte necesaria para la acreditacion de las
especificaciones técnicas previstas en este pliego de prescripciones técnicas.

Toda la documentacién debera presentarse en castellano.
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4. DESCRIPCION DEL MODELO DE GESTION INTEGRAL DEL
APROVISIONAMIENTO EN EL HOSPITAL.

Las empresas licitadoras deberan desarrollar una oferta atendiendo, principalmente a las
siguientes indicaciones:

v Gestion de los sueros:

a) Disefio y dotacién de una nave-almacén externa, con las medidas de seguridad
necesarias y suficientes para llevar a cabo la gestion del aprovisionamiento de los
sueros en el Hospital.

b) Traslado, a su costa, de los sueros desde las instalaciones del adjudicatario, a las
distintas Unidades del Hospital.

¢) Gestion de los movimientos, trazabilidad de los productos, entrega en el Servicio
de Farmacia de albaranes valorados en los que consten el lote y la caducidad de
los productos entregados en las unidades del Hospital.

d) Custodia especializada de los productos.

¢) Distribucion y colocacién de los productos en los almacenes de las Unidades del
Hospital, o en los lugares que se les indique por parte de los responsables de las
distintas Unidades del Hospital.

v" Gestion del transporte:

Las empresas licitadoras deberan poner en marcha un sistema de transporte desde el
Almacén del adjudicatario al Hospital Universitario 12 de Octubre y su distribucion a las
distintas Unidades del Hospital, con cobertura 24 horas x 365 dias. Las empresas
licitadoras deberan indicar en su oferta un tiempo de respuesta para las urgencias que se
pueden generar en el Hospital, entendiendo como tal, el tiempo que trascurrira desde que
se recibe una llamada para solicitar un producto concreto hasta que ese producto se
entrega en la Unidad peticionaria. En cualquier caso, el tiempo méaximo de respuesta no
podré exceder de 48 horas para los pedidos programados y de 24 horas para los pedidos
urgentes.

CONTENIDO DEL SERVICIO:

Las especificaciones técnicas para la realizacién de este contrato, son las que se detallan a
continuacion:

La empresa adjudicataria, dispondrd de un local acondicionado y equipado para el
almacenaje y custodia de los sueros (almacén externo), asi como de los recursos humanos y
medios de transporte necesarios para la prestacion del servicio de reposicién y entrega de los

#
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sueros en las distintas Unidades del Hospital Universitario 12 de Octubre, segun el calendario
establecido en el Anexo 1.

El servicio se prestara de lunes a viernes en horario de mafiana. Para el aprovisionamiento
en los dias festivos, el adjudicatario se compromete a presentar un Calendario de distribucion del
material en las distintas Unidades del Hospital.

El Servicio de Farmacia del Hospital, remitird diariamente a la empresa adjudicataria,
siguiendo el calendario establecido para la distribucién en las distintas Unidades del Hospital,
relacion de los materiales que debe hacer entrega, con un plazo previo de 48 horas a dicha
entrega. Una vez realizada la misma, y con el conforme firmado por el responsable de cada
Unidad, se entregara en el Servicio de Farmacia del Hospital, un documento/albaran en el que
consten las entregas realizadas ese dia, con el detalle que se determinard por el Servicio de

Farmacia.

1. Instalaciones:

Las empresas licitadoras deberan disponer de la Infraestructura y equipamiento preciso para
la correcta organizacion y gestién del servicio incluyendo un edificio, no dejando que el
deterioro del mismo produzca ningun tipo de minoracion en la calidad del servicio prestado.
La empresa adjudicataria dispondrd de todos los medios, procedimientos y sistemas de
seguridad, que resulten precisos en cumplimiento de la normativa legal vigente en
consideracion de las especiales caracteristicas del material en custodia. Es este aspecto
deberdn presentar un proyecto técnico de las instalaciones contemplando los siguientes
requisitos minimos:

a) Superficie de almacenamiento suficiente.

b) Dotado de las medidas de seguridad y proteccién, activa y pasiva, de acuerdo con la
normativa legal vigente.

¢) Resefia de la distancia entre las instalaciones y el Hospital, ademas de especificar los
tiempos de respuesta para la atencién de las urgencias y los protocolos de actuacion.

d) Las empresas licitadoras deberan aportar toda la documentacion justificativa de estos
aspectos, incluyendo planos y autorizaciones, permisos y licencias de apertura en
regla, especialmente aquellas que autoricen a las instalaciones para la custodia de
productos farmacéuticos, que deberan adjuntarse a la oferta técnica.

e) La Direccién del Hospital, a través de las revisiones, que podra realizar el Servicio de
Farmacia, se reserva la facultad de comprobar que las instalaciones puestas a
disposicion del objeto del contrato son adecuadas para el fin a que se destinan.

2. Recursos humanos:

Las empresas licitadoras especificaran en su oferta, la composicion y cualificacion del equipo
de trabajo para la organizacion y gestion del servicio.

a) Relacién de personal: para la realizacion de los trabajos que son objeto de este
expediente, el adjudicatario propondra una relacion del personal que destinara, para la

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS P.A. 2016-0-121 Pagina 8



Hospital Universitario

53.—‘1]|1Li[\/1:.'|i 12 de OCtU re

realizacion del Servicio. Estos operadores tendran pleno conocimiento de las tareas a
realizar y deberan contar con, al menos, dos afios de experiencia demostrable en la
realizacién de servicios similares.

b) Responsable directo: el adjudicatario deberd contar, al menos, con un responsable
directo, con amplia experiencia en este tipo de servicios, que ostente la representacién
de la empresa, lleve la coordinacion, la direccion técnica del presente contrato preste
asesoramiento técnico y legal.

¢) Organizacion: En su oferta, la empresa licitadora definird claramente la organizacién
del personal que piensa poner en préctica para el cumplimiento del servicio.

El personal se destinara con plena dedicacion al servicio. Este personal sera propio de la
empresa y terminara su prestacion en el Hospital Universitario 12 de Octubre
simultdneamente a la finalizacion del contrato.

Las empresas licitadoras justificaran la capacitacion del personal asignado al servicio
mediante la aportacién del curriculum del Director del Proyecto y de los Operadores
propuestos, ademas de acompafiar los certificados de formacién que cualifiquen
técnicamente a los mismos.

Ser4 obligacién de la empresa adjudicataria uniformar por su cuenta a todo el personal
destinado a la realizacién del servicio. Debiendo ir provisto de placa de identificacion
propia de la empresa.

El responsable designado por la empresa adjudicataria deberd coordinarse y sujetarse a la
direccién técnica general que ejerce el Servicio de Suministros/ /Almacén sobre las
funciones y competencias que le corresponde en la organizacion del Hospital
Universitario 12 de Octubre.

La Direccion del Hospital Universitario 12 de Octubre se reservara el derecho de poder
solicitar la sustitucién de cualquier persona destinada por la empresa al servicio
contratado, cuando existan causas que lo justifiquen o el desempefio de su actividad no
resulte satisfactorio.

3. Recursos materiales:

Las empresas licitadoras deberan detallar el equipamiento dispuesto, tanto para el transporte,
como para la gestion del servicio. En la oferta se debera resefiar:

a) Vehiculos para transporte: las empresas licitadoras indicaran la relacién de vehiculos
destinados a la ejecucién del servicio, (tanto desde el Almacén externo al Hospital,
como los aparatos utilizados para el transporte interno de los materiales), los planes de
mantenimiento de los mismos, el plan de sustitucién en caso de averia o accidente,
ademas de los sistemas de control de trazabilidad y seguridad del servicio.

b) Equipamiento informético y técnico con el que la empresa gestiona el servicio.

#
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Sistema de almacenaje.

De todos estos equipos, las empresas licitadoras deberan aportar fichas técnicas,
correspondiendo a la unidad de Gestion del Hospital la valoracion de la conveniencia de las
mismas.

4. Condiciones de entrega:

a)

f)

La entrega del suministro se realizard de acuerdo con las programaciones recogidas en
el calendario que establecerd el Servicio de Farmacia y se efectuara en el lugar que
disponga el mencionado servicio. Ello incluye la entrega directa a aquellas Unidades
que el Servicio de Farmacia determinara.

No se admitira la exigencia de cantidades y/o importes minimos de pedido.

La empresa adjudicataria debera asegurar una distribucion con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacion del producto (temperatura, luz etc.).

Los productos tendran, al menos, el margen de caducidad establecido por la
legislacion vigente.

Plazo maximo de entrega desde el envio del pedido al proveedor: 48 h. Para los
pedidos urgentes el compromiso de entrega serd en un plazo de 24 h.

En caso de ser rechazada alguna de las entregas, la empresa adjudicataria aceptara la
devolucion de conformidad con la legislacion vigente.

Se adjunta Anexo I relativo al calendario de programacion.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (SI)
5 UNIDADES POR CADA LOTE/ORDEN.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar mas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible

para poder

valorar la calidad del producto.

Las muestras se entregardn en el Almacén de Farmacia separadas del resto de documentacion

del expediente.

Fdo.: Carmen Martinez de Pancorbo Gonzélez
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ANEXO1
FLUIDOTERAPIA
DISTRIBUCION DE LUNES A VIERNES.
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES
1141— 114D 200D 1141 114D 13MX — 13CV URGG
15BA 13MX — 13CV URGI QUG3 UVIU
14CT - 14TX INTEN CORON 3 15BA 115D — 1151 112D - 1121
14CI 110D — 1101 1131 113D 1IN 13IC
115D — 1151 1BHD NFDC QUGT 13RE
115D — 1151 16DD 14CT — 14TX 15CA 16DD
19UD 161D 14C] 11CT 161D
QUG3 180R — 18CP URGG 11AV QUG2
17CC 13IC QUGCG 200R 121D
QUGT 13RE 121D 301L HEMA
11CT 12ND 309° 310M 1BIT
ONCD — H.DIA ALGC 3001 QUMG 301R
11AV 308 CTOC FARG 307 A
11UA 204° 301R 301 A 307B
RADG - RADG CAA 203° MNUC DIGE QUIP
1RBJ 203B DEIA MIHI
205° URGM HDDM 1811
204B 1811 1131— 113D 1BJH
RADI CARD CRIT
CARD - HEMO ONCD - ONCG
HEML — HEMB
CARD CAA
310M
FARG
PSQH — 1ABP
205B
IRSS
PEGH
UPRE
1BJH
202A
DEIAA
DERM
1131— 113D

Este calendario de distribucién se redacta conforme las entregas de material establecidas en el

momento de procederse a la firma del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

Dichas entregas, podran verse modificadas, tanto en la variacion en el dia fijado para su
aprovisionamiento, como en el nimero de las Unidades, en mas o en menos, a las que se
aprovisionara del material objeto de este procedimiento.
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