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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SERVICIOS DE DIRECCION TECNICA Y PLANIFICACION
OPERATIVA DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA PAZ, HOSPITAL DE CANTOBLANCO, HOSPITAL CARLOS
111 Y CENTROS DE ESPECIALIDADES DEL AREA SANITARIA V, A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS. PA
3/2015

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones del
servicio de direccion técnica y planificacion operativa de la central de
esterilizacion del Hospital Universitario La Paz, Hospital de Cantoblanco,
Hospital Carlos 111y Centros de Especialidades del Area Sanitaria V, de Madrid.
(En adelante, Central de Esterilizacion del HULP)

Las prestaciones objeto del contrato son las siguientes:

1. La Direccion Técnica y Operativa de la Central de Esterilizacion, sera
responsabilidad del adjudicatario el correcto funcionamiento de la central y la
adecuada calidad de la esterilizacion realizada en el instrumental quirdrgico.

2. Implantacidn de sistemas de trazabilidad que permitan la certificacion en Calidad
del Servicio de Esterilizacion del Hospital, asi como la redacciéon de toda la
documentacion necesaria y la implementacion de los Procedimientos de Trabajo
que permitan la certificacion en 1ISO 9001 durante el periodo contractual

3. Apoyo técnico presencial de expertos en Esterilizacion de grandes cantidades de
instrumental.

4. Formacion al personal del Hospital relacionado con el objeto del contrato en
todos los &mbitos relacionados con éste.

5. Todos los consumibles que puedan ser necesitados en todo el proceso de
esterilizacion y la gestion de los stocks correspondientes.

6. Instalacion de todo el equipamiento necesario para la esterilizacion del
instrumental quirdrgico del Hospital U. La Paz y sus centros dependientes,
incluyendo las obras necesarias.

7. Reparacion, reposicion y estandarizacion de todo el instrumental quirtrgico del
hospital, asi como su mantenimiento y reposicion durante todo el periodo
contractual.
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Esta excluido el personal necesario para la realizacion de las tareas de esterilizacion,
que seguird siendo realizado por el Personal del Servicio de Esterilizacion del
Hospital U. La Paz.

La prestacion del servicio se ejecutard con arreglo a los requerimientos y
condiciones que se estipulan en el presente pliego, del que se derivaran los
derechos y obligaciones de las partes contratantes.

2.- FINALIDAD DEL SERVICIO A CONTRATAR

- Asesoramiento y apoyo técnico para el disefio de la central de esterilizacion
del HULP objeto de reforma, que debera ser previo al comienzo del servicio
objeto de este procedimiento. Los licitadores deberan presentar en su oferta
técnica un proyecto de central de esterilizacion para el Hospital, para lo cual
deberan ser conocedores de las especificaciones arquitecténicas del centro
Hospitalario, asi como de aquellos otras variables que consideren necesarias
para el buen disefio y posterior funcionamiento de la central de esterilizacion.

- Direccion y planificacion técnica, soporte y apoyo estructural para la
ejecucion de los procesos que permitan disponer al usuario del material
esterilizado preciso (instrumental quirdrgico, instrumental de curas
hospitalarias, material de exploracion, etc), en las condiciones de calidad,
tiempo y lugar que se especifican en el presente pliego, ya sea en los procesos
de esterilizacion realizados en la propia central como los realizados en punto
de uso como quir6fanos, etc. (No se tendrd en cuenta a estos efectos, las
unidades de endoscopia flexible del HULP, ni otro instrumental cuya
esterilizacion sea realizada en unidades especiales. ANEXO I11).

A los efectos de precisar, de forma no exhaustiva, las acciones y actividades
afectadas actualmente a la Direccidn Técnica, se indican las siguientes:

= Revision de protocolos y procedimientos de trabajo.

= Comprobacidn de los ciclos de autoclaves y lavadoras.
= Gestion de procesos de desinfeccion y esterilizacion.

= Control interno de calidad.

= Seleccion de material para los diversos procesos, atendiendo a las
recomendaciones del fabricante.

= Gestion de los registros de produccion.
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= Revision de cumplimentacion de las fichas de control y carga de
autoclaves y lavadoras.

= Preparacion de instrucciones técnicas de funcionamiento de todo el
aparataje de la Central y quirofanos.

= Revision y archivo de los registros generados.

= Asesoramiento técnico a los usuarios de la Central.
= Formacion continuada, interna y externa.

= Elaboracion de informes técnicos.

= Estudio de nuevos productos, respondiendo a los requerimientos de las
nuevas normativas europeas.

= Colaboracion continua y proactiva con los profesionales de los
Servicios de Medicina Preventiva, Mantenimiento y Prevencion de
Riesgos Laborales, con la Direccion del centro.

- Realizacion de todos los tramites necesarios para conseguir la Licencia
Sanitaria de Funcionamiento de Instalacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumao.

- Los licitadores deberan presentar las aplicaciones informaticas especificas,
registradas y operativamente contrastadas, que permitan y faciliten el control
de la trazabilidad del producto sanitario tratado en la Central de Procesos
Materiales y que debera ser adaptada a las necesidades reales del HULP.

- Aportacion de equipamiento y todo tipo de medios y recursos expresados
implicita o explicitamente en el presente pliego. Se entendera incluido en la
oferta y como responsabilidad del adjudicatario, cualquier coste que pudiese
ser devengado del proceso descrito en la oferta, o implicito por la idiosincrasia
de éste.

- Optimizacion del instrumental quirdrgico del hospital: Revision de todo el
instrumental existente en el HULP, realizando todas las labores de
mantenimiento que sean necesarias para poder utilizar el instrumental
necesario. Los elementos irreparables se sustituirdn por otros en Optimas
condiciones, ya sea instrumental, como contenedores. La renovacion y
mantenimiento de todo el parque de instrumental del hospital se realizara en
paralelo a la estandarizacion de las cajas de instrumental quirdrgico, y al
correcto inventariado y marcado del instrumental, para la correcta aplicacion
de los protocolos de trazabilidad ofertados.

- Mantenimiento integral (preventivo — correctivo — legal) del inventario de
instrumental quirurgico del hospital, cuyas mermas, reparaciones, etc...
debera asumir el adjudicatario, como parte critica del servicio.

pag. 3

mediante & siguiente codigo sequro de verificacion: 0944622496925875583861




A | . . . .
q Hospital Universitario La Paz
Hospital de Cantoblanco

SaludMadrid Hospital Carlos I

3.1

Bl comunidad de Madrid

Aportacién de instrumental quirtrgico, contendores, carros y resto de material
relacionado, cuyas caracteristicas técnicas seran fijadas por el Hospital, en
calidad y cantidad, siempre teniendo en cuenta los datos orientativosque se
facilitan en los anexos del presente pliego.

Implantacion y Certificacion 1SO9001 de todo el proceso. En la oferta se
especificard el calendario previsto de implantacion y plazo para la
certificacion definitiva.

Contratacion de una empresa de auditorias externas para control de calidad y
correcta ejecucion del contrato.

Responsable de la ejecucion de obras

Responsable de la implantacién del equipamiento, su correcta puesta en
funcionamiento, asi como su mantenimiento y explotacion posteriores.

La provision del servicio por parte de la empresa adjudicataria debera garantizar,
entre otros, los siguientes aspectos:

Seguridad para los pacientes.
Seguridad del personal que realice las funciones objeto del contrato.

Seguridad para el personal del Hospital que realizard sus tareas en las
instalaciones puestas a disposicion por el adjudicatario

Rotacion rapida y segura del material reutilizable.

Adecuacion de los procesos de esterilizacion a la maximizacion de la
durabilidad e idoneidad de los materiales objeto de esterilizacion.

Cumplimiento de las directivas UE para gases esterilizadores y eliminacion de
residuos toxicos ambientales, asi como el resto de normas y directivas tanto
nacionales como europeas que sean de aplicacion en relacion con la actividad
que se trata.

MEDIOS PARA EL DESARROLLO DEL CONTRATO.

LOCALES E INSTALACIONES DEL HOSPITAL PUESTOS A
DISPOSICION DEL CONTRATISTA.

El HULP pone a disposicion de la empresa adjudicataria los locales, instalaciones
y equipos que se relacionan en el anexo I. La central de esterilizacion del Hospital
Maternal se cedera al adjudicatario para el desarrollo del contrato sélo en la fase
de adaptacion de la central del Hospital General. Cuando esta adaptacion haya
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finalizado segun las condiciones ofertadas por el adjudicatario, se devolvera al
hospital el espacio ahora ocupado por la central de esterilizacion del H. Maternal
libre de cualquier instalacion que no sea recuperable por el hospital. Todo el
material y equipamiento desinstalado serd convenientemente valorizado o
reciclado, segun protocolos de Gestion Ambiental del HULP. Dichas actuaciones
para liberar este espacio, no pueden superar 1 mes de plazo después de rematar el
acondicionamiento de la central general.

El Hospital asumira el gasto derivado del suministro de los fluidos estructurales y
energeéticos, tales como agua, energia eléctrica, vapor si fuese necesario, aire
acondicionado, aire comprimido, asi como la limpieza y el mantenimiento de los
locales e instalaciones puestos a disposicion de la empresa adjudicataria.

LOCALES E INSTALACIONES DEL CONTRATISTA PUESTOS A
DISPOSICION DEL HOSPITAL.

El adjudicatario se obliga a prestar el servicio en otra Central de Procesos
Materiales, validada por el Ministerio de Sanidad y Consumo y con capacidad
suficiente para asumir las necesidades del HULP y sus Centros dependientes, en
los siguientes casos:

a) Obras de reforma, mejora o reparacion que originen clausura parcial o total de
la Central de Procesos Materiales del Hospital, que imposibilite el correcto
funcionamiento de la central del HULP.

b) Aumento de la demanda de esterilizacion de productos sanitarios que la
Central de Procesos Materiales del Hospital, en su dimensionamiento actual,
no pueda atender.

c) Otras causas sobrevenidas

Si fuese necesario, el servicio realizado en las instalaciones de apoyo del
adjudicatario, se facturara al Hospital en las mismas condiciones técnicas exigidas
en el pliego y segun tarifas de mercado.

EQUIPAMIENTO E [INSTALACIONES A APORTAR POR EL

ADJUDICATARIO.

Constituye obligacion previa del adjudicatario la dotacion, instalacion, obras
complementarias y mantenimiento del equipamiento para la Central de
esterilizacion que el adjudicatario considere conveniente para la mejor realizacion
del servicio objeto del presente contrato, siempre de acuerdo con la Direccion del
Hospital y con el asesoramiento del Servicio de Medicina Preventiva.
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Todos los gastos de traslado, montaje e instalacion de los equipos mencionados,
incluyendo las obras de albafileria, fontaneria y electricidad necesarias para el
correcto funcionamiento serén por cuenta del adjudicatario, y bajo la supervision
del personal de mantenimiento del Hospital.

El adjudicatario deberd proporcionar toda la infraestructura necesaria para el
correcto funcionamiento del software de gestion y trazabilidad ofertado. La
infraestructura deberd incluir servidores, electronica de red y software base
(licencias del sistema operativo, gestor base de datos, etc.), ha de incluir cualquier
componente tanto hardware como software que sea necesario para el
funcionamiento del sistema, siempre de acuerdo con el asesoramiento del Servicio
de Informética.

La empresa adjudicataria debera presentar proyecto completo de las instalaciones
ofertadas, que contendra al menos:

Planos de arquitectura de todas las actuaciones

Caracteristicas completas de todo el equipamiento ofertado

Capacidad de produccién y posibles ampliaciones

Plazos de cada una de las fases previstas en la ejecucion del contrato

Programa de mantenimiento de las instalaciones

A la recepcién de los equipos se levantara un acta por el Hospital, a efectos de
inventario, que sera firmada también por el adjudicatario. Estos equipos pasaran
a ser propiedad del HULP a la finalizacion del contrato

El adjudicatario debera disponer para la realizacion del servicio, asi como para los
equipos instalados, de todos aquellos permisos, licencias, homologaciones y
revisiones periodicas que en cada momento marque la legislacion vigente.

RECURSOS HUMANOS

Las tareas de esterilizacion, manipulacion de instrumental, utilizacion del
equipamiento ofertado, etc. sera realizado por personal del Hospital Universitario
La Paz, incluso aquellas tareas logisticas relacionadas con el objeto del contrato.

El adjudicatario debera contar con un equipo técnico de atencion directa en el
hospital, al frente del cual estara el responsable técnico, que ostente la
representacion de la empresa, lleve a cabo la coordinacion, direccion técnica del
presente contrato y preste asesoramiento tecnico y legal sobre el servicio
contratado.

pag. 6

mediante & siguiente codigo sequro de verificacion: 0944622496925875583861




A | . . . .
q Hospital Universitario La Paz
Hospital de Cantoblanco

SaludMadrid Hospital Carlos I

3.5

Bl comunidad de Madrid

Cada licitador ofertara la composicion del equipo técnico de atencion directa,
especificando curriculos de todos los miembros de dicho equipo (formacion y
experiencia).

La empresa adjudicataria debera presentar un protocolo de actuacién en caso de
incidentes urgentes fuera del horario de atencion directa.

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y CONTROL DE

PRODUCTOS SANITARIOS ESTERILES.

Serd por cuenta del adjudicatario, todo el material consumible directamente
relacionado con los procesos de esterilizacion realizados con el proceso de
esterilizacion del HULP, descrito en estos pliegos. Los consumibles se encuentran
relacionados en el ANEXO IV y deberan contar con el conforme y la aprobacion
delos Servicio de Medicina Preventiva y Prevencién de Riesgos Laborales del
HULP, en base a los criterios de calidad establecidos en el Hospital.

Conforme con las prescripciones técnicas de estos consumibles, el adjudicatario
adoptard todo tipo de previsiones en su oferta técnica y econdmica derivadas del
uso de los productos mencionados.

FASES DEL CONTRATO.

La disposicion actual del sistema de esterilizacion del hospital depende de varias
unidades de lavado distribuidas en los distintos bloques quirargicos del HULP, y
tres centrales de esterilizacién, una de ellas situada en el Edificio General, otra en
el Edificio de Maternidad y otra en el Hospital Carlos I1I.

Se pretende unificar la esterilizacion y el lavado de todo el HULP para incrementar
la eficiencia y la calidad del proceso.

El Unico espacio disponible para dicho fin, es el correspondiente a la actual central
de Edif. General y algun espacio lindante que el hospital pondrd también a
disposicién de la ejecucion del contrato (ANEXO 1).

De esta forma, durante la instalacion de la central ofertada, la actual central de
esterilizacion no estard operativa y todo el instrumental quirdrgico del HULP
debera ser esterilizado en el resto de instalaciones puestas a disposicion del
adjudicatario y las propias de este.

La estandarizacion y preparacion de cajas de instrumental quirdrgico, puesta a
punto de todo el instrumental, su sustitucion si fuese necesario, asi como su
marcado para procesos de trazabilidad, serd un proceso de meses, hasta que todo
el instrumental quirtrgico del HUP se encuentre en las condiciones ofertadas.
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El proceso de formacion del personal del HULP relacionado con la ejecuciéon del
contrato, también corresponde al nivel de tareas a realizar previo a la ejecucion
del contrato en las condiciones ofertadas.

Por todo ello, para la mejor comprension de la ejecucion del contrato, sera dividido
en fases cuyas responsabilidades del adjudicatario y su relacion con el HULP, se
describen sucintamente a continuacion, esperando que las ofertas de los licitadores
abunden en detalles.

FASE 0 (3 MESES max)

Seré el periodo entre la firma del contrato y el inicio de la instalacién de la central
de esterilizacion segun los parametros de la oferta.

El adjudicatario debera:

- Entregar proyecto de instalacion y obras completo de las actuaciones
ofertadas.

- Entregar protocolos de trabajo completos.

- Entregar listado de todo el material fungible a emplear durante la ejecucion
del contrato.

- Entregar listado de posibles empresas para realizacion de controles de calidad
y cumplimiento del contrato.

- Con caréacter general, compartir toda la informacion que pudiese ser relevante
para el hospital, de cara a la importante decision de cambiar los protocolos de
esterilizacion de instrumental quirdrgico actuales.

- Realizar las actuaciones precisas para viabilizar el proceso de esterilizacion
del HULP durante todas las fases del proyecto.

El HULP debera:

- Facilitar al licitador cuanta informaciéon fuese necesaria para la correcta
ejecucion del contrato y ain no fuese entregada durante el proceso de
licitacion.

- No demorar el estudio de los proyectos y protocolos entregados por el
adjudicatario, a fin de que el proceso de validacién sea lo mas corto posible.

- El Hospital pondréa a disposicién de la empresa adjudicataria las Cajas de
Instrumental de su propiedad.

- El Hospital pondra a disposicion del adjudicatario todas las instalaciones
existentes en las tres centrales de esterilizacion actuales, asi como la

pag. 8

mediante e siguiente codigo seguro de verificacion: 0944622496925875583861




A | . . . .
q Hospital Universitario La Paz
Hospital de Cantoblanco

SaludMadrid Hospital Carlos I
Bl comunidad de Madrid

documentacion necesaria para que el adjudicatario pueda hacerse responsable
de instalaciones y equipamiento existentes en los mejores parametros posibles
de seguridad, calidad y eficiencia.

Todos estos proyectos, protocolos, y listados, seran consensuados con todas las
unidades que tengan relacion con ellos y que indique la direccion del centro.
Previsiblemente, serian los servicios de Mantenimiento, Informéatica, RRMM,
Esterilizacion, Medicina Preventiva y Prevencion de Riesgos Laborales.

Solo se dara por concluida la FASE 0, cuando todo el sistema de esterilizacion
esté validado. Todos los retrasos imputables al HULP, no seran tenidos en cuenta
en procesos de penalizacion contra el adjudicatario.

FASE 1(12 MESES max)

Sera el periodo entre el inicio de la instalacion de la central de esterilizacion y su
puesta en marcha segun los pardmetros de la oferta. Esta sera en realidad la
primera fase del contrato como tal, puesto que el adjudicatario ya empezaria a
ejecutar el servicio, aunque no en las condiciones definitivas ofertadas. Ademas,
seria el comienzo de la facturacion de dicho servicio por parte de la empresa
adjudicataria, que daria lugar al inicio del cémputo de ejecucion del contrato,
conforme a lo dispuesto en el apartado 18 de la Clausula primera del Capitulo |
del PCAP y el inicio de esta fase marcara el inicio de la relacién contractual como
tal, a efectos de los 4 afios de plazo de duracién del contrato.

Durante esta fase el adjudicatario deberé:

- Llevar a cabo la instalacién completa de las actuaciones ofertadas, tanto el
equipamiento, instrumental, software, hardware, etc...

- Entregar al hospital toda la documentacion necesaria para la correcta ejecucion
del contrato: caracteristicas técnicas de todo el equipamiento, protocolos de
mantenimiento, etc.

- Llevar a cabo la puesta a punto del instrumental quirargico del Hospital, su
marcado cuando proceda para control de trazabilidad, reposicion de piezas
irrecuperables, valorizacién de residuos, inventario, homogenizacion y
estandarizacion de sets quirdrgicos, etc, previo consenso y aprobacion por
parte del Hospital.

- Con caréacter general, compartir toda la informacion que pudiese ser relevante
para el hospital, previo a la trascendente decision de cambiar los protocolos
de esterilizacion de instrumental quirdrgico actuales.
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- Realizar las actuaciones de formacién para el personal del HULP que tenga
relacion con el objeto del contrato y que la direccidn del centro considere, para
la optimizacién de la seguridad de los pacientes y la calidad de la ejecucion
del contrato.

El HULP debera:

- Facilitar al adjudicatario la ejecucion de las obras de instalacion del
equipamiento y resto de actuaciones técnicas que fuesen necesarias para la
ejecucion del contrato.

- Colaborar con la Direccion Técnica en la definicion de circuitos, protocolos,
procesos de formacidn, etc. necesarios para la correcta ejecucion del contrato.

La puesta en marcha de todas las instalaciones y el comienzo de los protocolos
de esterilizacién, deberan ser consensuados con todas las unidades que tengan
relacion con ellos y que indique la direccion del centro. Previsiblemente:
Mantenimiento, Informéatica, RRMM, Esterilizacién, Medicina Preventiva y
Prevencion de Riesgos Laborales.

Solo se dara por concluida la FASE 1, cuando todo el sistema de esterilizacion
haya sido puesto en marcha con éxito, los protocolos se hayan empezado a
ejecutar, la superficie hospitalaria no necesaria para la ejecucion del contrato en
sus siguientes fases, sea entregada al hospital sin instalaciones relacionadas con
esterilizacion. Todos los retrasos imputables al HULP, no seran tenidos en cuenta
en procesos de penalizacion contra el adjudicatario.

FASE 2 (resto hasta fin de periodo contractual)

Seré el periodo de ejecucion nominal del contrato. Dard comienzo en el momento
en el que se pongan en marcha todas las instalaciones y protocolos ofertados por
el licitador.

Las obligaciones de licitador y HULP seran las correspondientes a las generales
descritas en el presente pliego.

El adjudicatario debera dejar todo el equipamiento utilizado en perfecto estado,
s6lo cuando estén certificados por los correspondientes Servicios del HULP,
tanto instrumental, como equipamiento, y exista un compromiso de garantia por
parte del adjudicatario por al menos 2 afios en dicho equipamiento (se valorara
un mayor plazo), se daria por concluida la relacion del adjudicatario con el
hospital. Esto seria condicion imprescindible para la devolucion de la garantia
(aunque no la dnica).
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5.- CONDICIONES NOMINALES DE PRESTACION DEL
SERVICIO

5.1. INSTRUMENTAL Y MATERIAL QUIRURGICO OBJETO DEL
CONTRATO.

Serd4 objeto del contrato, todo el instrumental de HULP, salvo motores
quirdrgicos, instrumental cedido para implantes, sistemas opticos rigidos, pinzas
bipolares y resto de instrumental especifico que aunque deba ser esterilizado, no
sera obligacion del adjudicatario su reposicion y/o mantenimiento. También estan
excluida la endoscopia flexible, cuya esterilizacion seguira siendo responsabilidad
del hospital y sera realizada en los servicios correspondientes (digestivo, etc..).

Al inicio de la prestacién del servicio, el Hospital pondra a disposicion de la
empresa adjudicataria dicho instrumental, incluso contenedores y material
diverso.

Este instrumental debera ser organizado en las cajas necesarias para el desarrollo
de la actividad quirargica, siendo responsabilidad del adjudicatario la inversion
inicial necesaria para que el total de la dotacién del HULP sea el necesario para el
desarrollo normal de su actividad y esté en perfecto estado de uso
permanentemente. Para ello sera parte fundamental de la ejecucién del contrato el
protocolo de mantenimiento de Instrumental que el adjudicatario haya ofertado.
Cualquier pérdida, extravio, deterioro o averia sea cual sea la causa, serad
subsanada por la empresa adjudicataria, que procederd a su reparacion o
reposicion inmediata, sin cargo para el HULP y por instrumental de méaxima
calidad, siempre similar o superior a la original, hasta un limite del 15% del total
del parque total de instrumental del hospital. A partir del momento en el que se
superase ese 15%, la responsabilidad del adjudicatario se cefiira a las reparaciones,
mantenimiento y reposiciones por deterioro. Otras circunstancias, seran valoradas
con la direccion del Hospital, y asumidas por el centro si las causas no fuesen el
normal ejercicio de la actividad quirdrgica.

La organizacion de cajas serd protocolizada siguiendo las consignas de la
direccion de enfermeria y de los responsables medicos de cada especialidad
quirargica. El objetivo seria lograr la estandarizacion de las cajas de instrumental
en funcion de la cirugia.

Los fungibles que requieran las cajas para cada proceso de esterilizacion
(candados, pegatinas, filtros, etc.) seran asumidos por el adjudicatario.
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CIRCUITOS ADMINISTRATIVOS DE PETICION Y RECEPCION.

PROTOCOLOS DE ENTREGA Y RECOGIDA DE MATERIAL.

6.1

La empresa adjudicataria de comin acuerdo con el Hospital, elaborard la
documentacion adecuada que dé soporte a las relaciones entre la central de
esterilizacion y los puntos de uso del instrumental esterilizado (recepciones,
entregas, etc.), siempre de acuerdo con los protocolos de trazabilidad ofertados
por el adjudicatario, consensuados con el HULP y que soporten condiciones de
certificacion 1SO9001 del servicio. El adjudicatario correra con todos los cargos
derivados de la certificacion del sistema, incluyendo aquellos directos (auditorias
externas, certificado, etc), como los indirectos (formacién del personal del HULP,
software trazabilidad, reposicion de equipamiento, reposicion de Utiles, etc).

El HULP exigira la implantacién de sistemas informéaticos que puedan dar un
soporte que asegure una eficiente y eficaz gestion logistica de la Central de
Procesos Materiales, para lo cual las empresas licitadoras deberan presentar un
plan de implantacion con su puesta en marcha durante la FASE 1 de gestion del
contrato.

La realizacién de todos los trabajos de manipulacién de instrumental, utilizacion
de utiles, enseres, hardware y equipamiento de la central, empaquetado, logistica,
y en general, todas las actividades de la Central de Esterilizacion, seran realizadas
por personal del HULP, liderado por la Supervisora de Esterilizacion del Hospital.
Sera suya la responsabilidad de la gestion de personal y de la actividad logistica
de la Central y su relacion con el resto del HULP.

El adjudicatario colaborara activamente en el disefio de estos procesos logisticos
y de funcionamiento general, en la formacion del personal (tanto en los procesos,
como en la utilizacion de equipamiento y software) y cualquier actividad de
asesoramiento relacionado con el objeto del contrato.

ORGANIZACION DEL SERVICIO

Cada licitador hara constar en su oferta el proyecto técnico y organizativo que se
compromete a implantar en el supuesto de resultar adjudicatario e incluird, entre
otros aspectos:

Proyecto Técnico de instalaciones relacionadas con el proceso de Esterilizacion.

Para FASES 1y 2

La oferta de los licitadores, debe incluir, en el SOBRE 2-A, un proyecto completo,
a modo estudio basico, con planos arquitectonicos de las instalaciones, con planos
de implantacion del equipamiento ofertado, caracteristicas técnicas de este,
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energia primaria necesaria (vapor/electricidad) y todo aquello que el licitador
considere oportuno para definir de la mejor forma su oferta técnica.

El proyecto presentado debera constar de dos separatas, una correspondiente a las
instalaciones en uso por el hospital durante la FASE 1, y otra para la FASE 2.

El proyecto debe contener un calendario basico de ejecucion del contrato, en el
que figuraran, al menos, todos los plazos que se tendran en cuenta para la
valoracion de las ofertas y la calendarizacion de la implantacion del Sistema de
Calidad 1SO9001 en el proceso de esterilizacion del HULP, asi como su
certificacion. Se tendré en cuenta en la valoracion técnica la adecuada justificacion
de dichos plazos y el conocimiento de los protocolos de funcionamiento del HULP
que se demuestre para ello.

El proyecto debera ser completado con un estudio de situacion inicial.

Ademas en el sobre 1 se incluira el certificado de visita a las instalaciones
existentes del HULP, sin el cual, la oferta no sera admitida a participar en el
procedimiento.

Proyecto de Inventario, Clasificacion, Puesta a Punto, Homogenizacion y
Mantenimiento de Cajas de Instrumental Quirdrgico

El licitador debera incluir en la oferta un proyecto completo de gestion de
instrumental quirdrgico, teniendo en cuenta la informacion de los ANEXOS 11y
111y los estdndares de calidad objetivo. Debera contar al menos con

- Calendario para el inventariado completo y exhaustivo del instrumental
quirargico del hospital (debido al intervalo entre las fechas de redaccion del
ANEXO 1 y de inicio de la relacion contractual, sera necesario rehacer el
inventario real)

- Modelo de trazabilidad y protocolos de marcado del instrumental. Calendario
de implantacion del sistema

- Plazo para la puesta a punto del instrumental existente
- Proyecto de optimizacién/estandarizacion de cajas

- Calendario orientativo de homogeneizacion de las cajas de instrumental
quirdrgico.

- Plazo para la renovacion, sustitucion y puesta a punto de todo el instrumental
quirargico del HULP, segun las necesidades del HULP y las especificaciones
y los estandares marcados en el proyecto de homogenizacion.
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En el Anexo Il se incluyen las intervenciones quirdrgicas que se han tenido en
cuenta para las estimaciones de las mismas. Se entiende por intervencion
todo acto quirdrgico realizado en quir6fanos tanto de Tipo 1, como de Tipo
2 como en sala de paritorio; ya sean realizadas por servicios quirargicos o
por servicios medicos y sean urgentes o programados Yy que son los datos
proporcionados por el Servicio de Control de Gestion.

Sistema de trazabilidad. HW y SW

El licitador deberd incluir en la oferta una descripcion completa de los protocolos
de trazabilidad que propone para el hospital. Se incluird en este proyecto la
descripcion de Hardware y Software que el adjudicatario ponga a disposicion de
la correcta ejecucion del contrato. Se incluiran pantallazos, niveles de formacion,
cuadros de mandos, o cualquier informacién que el licitador considere oportuno
para la mejor descripcion de su oferta.

El adjudicatario cedera todas las licencias de uso del software ofertado que se
necesiten, cedera la propiedad del hardware al hospital, y asumira todos los costes
relacionados (actualizacion, formacion, mantenimiento y resto de costes
asociados). Los datos en todo momento seran propiedad del Hospital.

El software ofertado ha de cumplir lo establecido en la Ley Orgéanica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, la Ley Orgéanica
8/2001, de 13 de julio, de Proteccion de Datos de Caracter Personal en la
Comunidad de Madrid, el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, por el que se
aprueba el Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros automatizados
gue contengan datos de caracter personal, y cualquier otra norma que pueda ser
promulgada durante la vigencia del contrato.

El software ofertado debe ser compatible con los sistemas del hospital con los que
se tenga que relacionar. Seran a cargo del adjudicatario todos los costes, licencias
y trabajos necesarios para integrar el paquete completo de software ofertado a los
sistemas relacionados con el objeto del contrato ya existentes en el hospital(HP-
HIS, etc.), o aquellos que en un futuro pudiesen ser instalados (agendas, software
de gestion, etc). Asimismo, el adjudicatario asumira todas las actualizaciones de
software que se produzcan durante la vida del contrato.

Previamente a los trabajos de implantacion de los sistemas ofertados, el
adjudicatario debera consensuar con el servicio de informatica del HULP todas
las actuaciones a desarrollar.

Equipo de trabajo

Aunque la decision final de la eleccion del equipo de trabajo del HULP que
desarrollara los trabajos de esterilizacion, sera una decisién que le competa a la
Direccion del HULP, y méas concretamente, a la Direccién de Enfermeria del
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Hospital, el licitador hara constar en su oferta una propuesta con la relacion
detallada de RRHH necesarios para la correcta prestacion del servicio,
especificando categoria profesional, jornada prevista, etc. para lo cual debera tener
en cuenta el ambito legal y laboral al que esta sujeto el HULP perteneciente a la
Comunidad de Madrid.

También se presentara el proyecto de formacion para dichos recursos humanos,
responsabilidad del adjudicatario. Incluyendo calendario y descripcion sucinta del
contenido formativo.

También se especificara el equipo humano que el adjudicatario pondrd a
disposicion de la correcta ejecucion del contrato. Titulacion, experiencia y resto
de informacién relativa a dicho equipo de trabajo, seré tenida en cuenta en la
valoracion de las ofertas.

Protocolos de trabajo

El licitador presentara un protocolo de trabajo y manual de procedimientos
escritos que en conjunto garantice la calidad del proceso de esterilizacion.

Los protocolos de trabajo deberadn adaptarse para garantizar el suministro del
material esterilizado a la actividad de los quiréfanos y otros servicios que precisen
dicho material.

Deberan tener cabida dentro del funcionamiento del HULP y ser coherentes con
el resto de procedimientos quirargicos del Hospital.

Se tomaran como protocolos de partida para la definicion exhaustiva del servicio
tras la adjudicacion, aunque cualquier decision al respeto del funcionamiento de
la Central, o el Proceso de Esterilizacién, sera responsabilidad y potestad de la
Direccion del HULP.

Soluciones especiales

Las empresas licitadoras deberdn aportar soluciones contrastadas para el
tratamiento y reutilizacion eficiente y eficaz de los siguientes materiales que por
su delicadeza, gran rotacion, etc. no puedan ser tratados como un instrumental
mas:

- Instrumental quirdrgico de réapida rotacion.

- Material endo-quirurgico de alta reutilizacion.

- Material tubular y canulado de compleja morfologia.

- Otro material delicado (Oftalmologia, microinstrumental, etc.)

- Material termolabil/termosensible.
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El adjudicatario debera asesorar al HULP en el tratamiento especifico de este tipo
de material, para evitar posibles roturas, o retrasos en la entrega de este tipo de
materiales.

Controles de calidad

Las empresas licitadoras especificaran en su oferta los sistemas de control de
calidad a implantar y que deberan contemplar al menos controles fisicos, quimicos
(integrando todos los parametros de los diferentes ciclos de esterilizacion) y
bioldgicos. Dichos controles, deberan estar permanentemente a disposicion del
Hospital para su verificacion pertinente.

Los registros de los mencionados controles seran custodiados por la empresa
adjudicataria y estaran a disposicion del HULP en todo momento.

El adjudicatario presentara durante el primer mes después de la firma del contrato
el proyecto de control de calidad externo, que se consensuara con el hospital para
poder ser cerrado durante el primer trimestre de ejecucion del contrato.

El Servicio de Medicina Preventiva podra verificar en cualquier momento el
cumplimiento de los protocolos de trabajo y manuales de procedimiento, asi como
de otros sistemas de controles instaurados. Dicho Servicio, podré efectuar los
controles que estime convenientes y actuar como auditor externo siempre que asi
lo considere la direccion del HULP.

Se valorard como integrante de los protocolos de control de calidad, el nivel de
riesgo laboral que pueda ser alcanzado por los empleados del hospital en su
exposicion a la accion del gas éxido de etileno y otros agentes esterilizantes si los
hubiera.

Validacién de los equipos, instalaciones y procesos.

Las empresas licitadoras acreditaran si disponen de Licencia de Funcionamiento
de Instalacién expedida por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo en otro Centro Sanitario.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre,
las empresas licitadoras deberan presentar documentos que garanticen los
siguientes aspectos:

e La prestacion de servicios deberd incluir los trabajos de validacion
fisica y microbioldgica requeridos por los equipos previo a su
funcionamiento.

e Todos los equipos, asi como su instalacion cumpliran, en aquellos
casos en que resulte aplicable, con las exigencias relativas a los
aparatos a presion.
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e Todos los equipos a instalar deberan disponer del correspondiente
marcado CE como aparatos de clase Ila de acuerdo con la directiva
2007/47 y R.D. 1591 sobre productos sanitarios.

e Asimismo se exige un compromiso expreso con el mantenimiento y
actualizacion de la Validacion de la Central de Procesos Materiales del
HULP a lo largo de toda la ejecucion del contrato.

6.9  Prevencion de riesgos laborales
Se valorarén certificaciones de indices de siniestralidad laboral de las empresas
ofertantes.
Se valorara la acreditacion de planes de prevencion de riesgos laborales de los
licitadores.
Se valoraran las acreditaciones en sistemas de gestion de prevencion de riesgos
laborales de que disponga la empresa ademas de las medidas de prevencién de
riesgos laborales que oferte la empresa en relacion al equipamiento a suministrar
y las medidas relacionadas.
6.10 Planes de contingencia

Los licitadores presentaran un plan de contingencia para cada una de las fases del
proyecto, en aras del aseguramiento de la continuidad del servicio de esterilizacion
del HULP. Dichos planes estaran incluidos dentro del proyecto técnico presentado
para la valoracion de la oferta.

En dichos plan de contingencia, la premisa de partida sera que el hospital pondra
a disposicion de la ejecucion del contrato siempre los mismos medios, sean
técnicos 0 humanos.

7.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE
RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL
CORPORATIVA

a. Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de
minimizacion del consumo energético. Se indicara en relacion con este

aspecto, el cumplimiento de la normativa EnergyStar o similares.

b. Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los

equipos ofertados, tales como programas de reciclado y reutilizacion de
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cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje, accesorios, envases,
consumibles a lo largo de su vida datil y contar con dispositivos de
minimizacién de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitara informacion sobre si los equipos incorporan el
etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el Angel
Azul (BlauerEngel), etiqueta ecoldgica de la UE (EuropeanUnion Eco-
label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o

declaracion de cumplimiento de la Directiva RoOHS.

El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos
consumibles, se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores
autorizados, todos los residuos de los consumibles generados por sus
equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo
presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos
de la gestion realizada de dichos residuos.

El adjudicatario debera certificar por escrito al hospital su compromiso
para gestionar los residuos generados por sus equipos Yy sus consumibles,

de acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medira el nivel
acustico del equipo, retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el

nivel acustico de origen.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales

vigentes en materia ambiental y de residuos.

El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y
administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en
el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo
el responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias derivadas
de su incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus

posibles subcontratistas.

El licitador presentara los proyectos que en su empresa se estén realizando

en cuanto a Responsabilidad Social Corporativa y los certificados o
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acreditaciones que tengan relacionados con este tema; asi como los
proyectos que en este sentido puedan llevarse a cabo o implementarse en

el hospital.

PARA CUALQUIER DUDA RELACIONADA CON ASPECTOS TECNICOS
DE ESTE PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION PUEDEN CONTACTAR
CON EL CORREO DE LA SUBDIRECCION DE GESTION ECONOMICA:

subgesecon.hulp@salud.madrid.org

EL VICECONSEJERO DE SANIDAD

Firmado digitalmente por MANUEL MOLINA MUNOZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2017.12.12 09:06:41 CET

Huelladig.: 742299adaa0d5dab9d6cd1cfal1e39354ffd6e59

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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ANEXO I: INFRAESTRUCTURAS Y DATOS TECNICOS ACTUALES HULP

I.1 - Planos Instalaciones Centrales esterilizacion

I.1.1 Plano Esterilizacion H. General
[.1.2 Plano Esterilizaciéon H. Maternal
I.1.3 Plano Esterilizacion H.Carlos Il

1.2 - Equipamiento existente

I.2.1 Listado_de_InventarioH.General
1.2.2 Listado_de_InventarioH.Maternal

1.3 — Actividad actual centrales de esterilizacion

1.3.1 HOSPITAL GENERAL
[.3.2 HOSPITAL MATERNO-INFANTIL

ANEXO II: INTERVENCIONES QUIRURGICAS (1.Q.)

ANEXO Ill: SETS DE INSTRUMENTAL

ANEXO IV: MATERIAL CONSUMIBLE
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