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PLIEGO DE PRESCRIPOONES TECNICAS PARA B SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA REALIZAQON DAL TEST DE
HELICOBACTER PYLORI EN EL HOSPITAL PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

GCASU 2017- 2-FAR

1. OBJETO

B presente contrato tiene por objeto el suministro de los reactivos, materiales y equipamiento necesarios para la
realizacién de las determinaciones analiticas relacionadas en este pliego, con los precios maximos de licitacién en él
sefialados.

La actividad presentada se corresponde con las determinaciones analiticas estimadas a realizar en un periodo de 2
afos, entendiéndose por determinacion analitica a los efectos del presente pliego y contrato resultante, el resultado
de un parametro obtenido por el andlisis de una muestra biolégica que, con independencia del método o
procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de
calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerard una determinacion analitica

sin gue ello implique necesariamente que se trata de una prueba informada.

2. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS:

1. La oferta se realizard en precio por determinacién analitica y kit del reactivo o componente principal
especifico para cada determinacion. S la determinacion precisa dos 0 més reactivos sélo uno de ellos debe
ser considerado el reactivo principal, este concepto se aplicard para todos los parametros incluso para
aguellos en que la funcion de reactivo larealiza algdn componente o consumible principal, en cualquier caso
s6lo se facturara el reactivo o componente principal.

2. Las empresas licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados de trabajo de las
técnicas licitadas en formato electrénico, asi como un resumen en documento Excel indicando la
denominacion de la técnica, el método por el que se realiza, fundamento y caracteristicas del mismo
(sensibilidad, imprecision, inexactitud, interferencias, valores de referencia, etc.), igualmente tendran que
aportar las fichas de seguridad de los reactivos empleados.

3. Los controles internos y externos deberan ser los adecuados y necesarios para garantizar la calidad de las
determinaciones. En la oferta técnica se deberéan especificar los controles que, por periodo de tiempo o por
numero de determinaciones realizadas, sean los adecuados para garantizar la calidad No se incorporaran en
la facturacion aquellas determinaciones resultantes de aplicar dichos controles y calibraciones para una

buena practica del laboratorio.
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4. Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones analiticas asi como
los calibradores, controles y reactivos auxiliares, tubos, cubetas diluyentes, soluciones, puntas de pipetas,
papel para lasimpresoras de los equipos, etc., y en general todo tipo de consumibles, periédicos o rutinarios

precisos no incluidos en el listado de reactivos, se facturaran sin cargo.

5. 9 el adjudicatario modificase el nUmero de referencia o las caracteristicas del kit por causas técnicas, debera
comunicarlo al servicio de Farmacia, indicando la antigua y nueva referencia. En cualquier caso el precio del

nuevo kit que debera homologarse al adjudicado por precio / determinacion.

6. Lafacturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados, siendo preciso que exista un

ajuste entre el numero de kits suministrados y el niUmero de pruebas realizadas, entendiendo por pruebas
realizadas ademas de las informadas, las necesarias para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en éstas,

las determinaciones necesarias para calibraciones, controles, diluciones y repeticiones necesaria.

7. Las empresas adjudicatarias estaran obligadas a entregar los reactivos en un plazo maximo de 48 horas desde

sones s N
3628926

ar en www.madrid.o
1294750052786

la emisién del pedido, en caso de incumplimiento el HUPHM podréa imponer penalizaciones en funcién de la

demora.

8. Una vez formalizado el contrato, el Servicio de Farmacia tramitard el pedido, utilizando las referencias
comerciales ofertadasy, en consecuencia, los preciosy presentaciones que el adjudicatario haya reflejado en

su oferta. En los albaranes de entrega se reflejara el codigo nacional del producto.

9. En caso de producirse ruptura de stock, deberan ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo
de entrega del suministro acordado. Las empresas adjudicatarias deberan presentar un plan de contingencia
en el que se detalle el procedimiento para solucionar el problemay, en su caso, asumir los gastos que

puedan originarse.

Laautenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

10. H licitador ofertara los kits de determinaciones necesarios para realizar las determinaciones estimadas, en el
periodo de tiempo considerado teniendo en cuenta la caducidad de losreactivos y especificara las exigencias

para su almacenamiento (en espacio, necesidad de refrigeracion, etc.).

11. Teniendo en cuenta el compromiso medioambiental del centro, para todos los reactivos, se especificara el
método mas adecuado de eliminacion de los residuos generados por los equipos, segin la normativa vigente

de la Comunidad de Madrid, durante toda la vigencia del contrato.
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3. CONDICIONES GENERALES DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO:

B proveedor debera poner a disposicion del hospital el equipamiento y/ o instrumentos necesarios para la realizacion
de las determinaciones objeto del contrato. Los equipos ofertados para la realizacion de las pruebas diagndsticas que
se adjudiquen deberan ser de Ultima generacion, con el compromiso de la empresa adjudicataria de actualizar y/o
reponer los mismos en el supuesto de problemas técnicos imputables a su deterioro o por cambio o mejora de
tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

Se describiran los instrumentos o equipos propuesto que se acompariaran de los informes técnicos que detallen y
resuman sus caracteristicas mas representativas, también incluiran, en cada caso, una relacién de usuarios que

puedan servir de referencia.

La empresa adjudicataria realizara la adecuacion de espacios necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de
la instrumentacion ofertada. Los equipos y demas componentes seran instalados por el adjudicatario en los locales de
destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo la realizacién de las obras menores necesarias de
indole eléctrica, fontaneria (suministro de aguas y eliminacién de residuos), albafileria, mobiliario, cableado

informatico, etc.

9 el adjudicatario durante el periodo de duracion del contrato propusiera como mejora, por aumento de capacidad o
por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de su nimero, los costes de

adquisicion y conexion informatica del nuevo equipo dependera de la firma adjudicataria.

B adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo necesario e incluira todas las piezas de
repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que Sean necesarios para su reparacion en caso de averia o en caso de

mantenimiento preventivo, aportando informe escrito de las revisiones realizadas.

H plazo maximo para la instalacién de los equipos sera de 15 dias desde la comunicacion de la resolucion de la
adjudicacion a los licitadores. Se aportara un cronograma en la que se detallen las fases y tiempos de instalacion del
equipamiento ofertado. B incumplimiento de estas fases de la instalacion, podra suponer penalizaciones econdémicas

e incluso anulacion de la adjudicacion si se afectara de forma importante a la actividad del laboratorio

B licitador se comprometera a la formacion inicial y avanzada del personal, en los diferentes turnos de trabajo
existentes, en el manejo y mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones informaticas

que los acompafien.
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Las empresas licitadoras suministraran los manuales de funcionamiento e instrucciones de mantenimiento en soporte

electrénico y en castellano.

Los equipos propuestos deberan ser ergonémicos, y cumplirdn con la normativa vigente sobre Riesgos Laborales.

Serd por cuenta del adjudicatario todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean
necesarios para su reparaciéon en caso de averia o en caso de mantenimiento preventivo y se especificaran las
necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de los equipos.

El licitador dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucion rapida de problemas.

En caso de averia de alguno de los equipos, la asistencia técnica en el centro debe producirse en menos de 4 horas. H

adjudicatario debera presentar un plan de contingencia y tiempos de respuesta, ante las averias posibles.

Ante el incumplimiento de lo expuesto en el parrafo anterior, el centro podra imponer penalizaciones que en caso

extremo podran, bajo informe técnico del responsable del laboratorio, llegar a la resolucién del contrato.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Reactivos para la deteccién del Helicobacter pylori.

Reactivo principal necesario: Urea-Cl3, como producto farmacéutico para diagndstico, en la dosis y forma
farmacéutica adecuada para ingestién con agua, sin requerimiento de acido citrico.

Adicionalmente se suministrarén sin cargo los recipientes de recoleccion de las muestras del aire espirado y cualquier
material fungible que se requiera, asi como el material de calibracion y control necesarios para asegurar la calidad del
analisis.

B producto Urea-Cl3, considerado como medicamento, serd solicitado y suministrado a través del Servicio de

Farmacia del Hospital y debera cumplir con la normativa vigente para tales productos.

Equipamiento para la deteccién del Helicobacter pylori

Sistema y equipamiento necesarios para realizar el analisis del CO2 marcado con C13 en el aire espirado.
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5. PRESUPUESTO DE LICITACION

B presupuesto de licitacion es de 168.480,00 € (Base imponible: 162.000 €, Quota de IVA: 6.480,60 €) para un

periodo de ejecucion de 24 meses.

E Comunidad de Madrid
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UNIDADES Precio Cuota de IVA
MEDICAMENTO estimadas 24 Unitario sin | Base Imponible (4%) Importe Total
meses IVA ’
REACTIVOS NECESARIOS PARA TEST
DE ALIENTO 10.800 15 162.000,00 6.480,00 168.480,00
EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RICARDO HERRANZ QUINTANA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2017.04.19 08:10:45 CEST

Huelladig.: da55dbe8815020932947370746ce032bfc48dead
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ANEXO |

DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE
D./Dfa.......ccccrrerene. , en nombre propio o en representacion de laempresa............ con CLE N ..., , en calidad

DECLARA
Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote:

Cédigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

3628926

Fecha

Firma
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ANEXO I

DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTIQO “IN VITRO”

DECLARA

Que los datos de los productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

N° Lote:
Cédigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:
Cumple RD. 1662/00 de 29 de Septiembre sobre productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”, modificado por €l
R.D. 1143/2007 de 31 de agosto: D
Sl

I NO

3628926

Fecha

Firma
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ANEXO IIl.- CARATULA DE SOBRES"

EXPEDIENTE N°; SOBRE N°:
Documentacion .............oeceeeeeeennns
Titulo:
LICITADOR DESTINATARIO

Nombre o raz6n social:

Domicilio:

Cadigo, localidad y provincia:

N.I.F:

L P FAX oo

Correo electronico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL
C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos)

Tel.: 91 191 6837, Fax: 91 1917859,
28222 Majadahonda / Madrid

Documentacién confidencial: SI 7 NO ]
Relacidn de lotes a los que licita:

(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la documentacion
aportada)

(1).- Cada sobre debera identificarse exteriormente con esta caratula
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