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Direccion General de Gestidon Econdmico-Financiera y Farmacia
******* Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad

de Madrid

ACUERDO MARCO P.A. 3/2021

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL ACUERDO MARCO POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA EL SUMINISTRO DE GASES MEDICINALES LiQUIDOS CON
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD.

1. OBJETOY ALCANCE.

El presente Pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regirdn en
la contratacién del suministro del Acuerdo Marco de gases medicinales liquidos (oxigeno
liquido, nitrégeno liquido y protéxido de nitrégeno liquido) con destino a los Centros
Sanitarios del SERVICIO MADRILENO DE SALUD.

Las empresas que liciten al presente Acuerdo Marco deberdan cumplir cualquier
normativa que le sea de aplicacidon al suministro correspondiente a los gases medicinales
liguidos, o la que legalmente la sustituya en un futuro. A continuacién, hacemos una
relacion de la normativa que deben de cumplir las empresas licitadoras, como minimo y
entre otras:

e REAL DECRETO 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano.

o REAL DECRETO 1800/2003, de 26 de diciembre, por el que se regulan los gases
medicinales.

e LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

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

e REAL DECRETO 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de equipos a presidn y sus instrucciones técnicas complementarias v,
especificamente, la ITC EP-4 sobre depdsitos criogénicos, ITC EP-5 sobre botellas de
equipos respiratorios auténomos e ITC EP-6 sobre recipientes a presion
transportables.

e REGLAMENTO (CE) 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROEPO Y DEL CONSEJO, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE
y se modifica el Reglamento (CE) 1907/2006.

e REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

e REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
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exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion. Modificado por la
Disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre
distribucién de medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

REAL DECRETO 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de medicamentos de
uso humano.

REAL DECRETO 97/2014, sobre el Transporte de Mercancias Peligrosas por Carretera,
por el que se traspone el Acuerdo Europeo (TPC o ADR). (*)

ORDEN SS1/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la quinta edicion de la
Real Farmacopea Espaniola.

REAL DECRETO 709/2015, de 24 de julio, por el que se establecen los requisitos
esenciales de seguridad para la comercializacidn de los equipos a presién.

REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

o Correccion de errores del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE) 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

REAL DECRETO 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10. (*)

GUIA DE NORMAS DE CORRECTA FABRICACION DE LA UNION EUROPEA.
Norma UNE 7396.1 y otras de aplicacién.

Quedan incluidas las normativas y legislacion de tipo general y especifica vigente
actualmente y aquella otra que en lo sucesivo se promulgue. Especialmente se velara
por el cumplimiento de la LEY 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion Riesgos
Laborales.

(*) Los reglamentos RD 97/2014 y RD 656/2017, definen las condiciones de seguridad de las
instalaciones de almacenamiento, manutencién y manipulacién de productos quimicos, y sus servicios

auxiliares en toda clase de establecimientos industriales y almacenes, y de su transporte desde los
centros de produccién hasta los puntos de consumo.
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Dado que todos los lotes tienen la consideracién de medicamento, las empresas
licitadoras, deberdn disponer de las correspondientes autorizaciones de la Agencia
Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios como laboratorio farmacéutico y
especialidad, asi como de los cddigos nacionales de producto respectivos.

CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION DEL SUMINISTRO.

2.1. El suministro se efectuard de acuerdo con cada Centro peticionario en el lugar
reservado a tal efecto y en el horario establecido por el Centro, todos los dias de
la semana; incluso sabados, domingos y festivos. Se establece un plazo de entrega
de 24 horas en suministro ordinario y 12 horas en urgencia.

2.2. Losofertantes, ademas del suministro de gases, deberan realizar la infraestructura
necesaria para poder dar el suministro en condiciones de total seguridad,
incluyendo el montaje y desmontaje, instalacion, revisiones y mantenimiento de
los depdsitos necesarios para el almacenamiento de gases licuados, asi como para
la produccién de gases a la presién y caudal nominal a la entrada de las tuberias y
canalizaciones del Hospital.

2.3. Llasinstalaciones necesarias para el suministro de gases medicinales, siendo éstas,
propiedad del adjudicatario, cumplirdn en todos los aspectos con la normativa
vigente y serdn, como minimo:

> Depodsito de oxigeno liquido con accesorios, protecciones y valvuleria
necesaria. La capacidad quedara definida de forma que cubra la demanda del
Centro.

» Depodsito de oxigeno liquido destinado a la produccidn de aire sintético, con
accesorios, protecciones y valvuleria necesaria. La capacidad quedara definida
de forma que cubra la demanda del Centro

» Depdsito de nitrégeno liquido producto sanitario para criobiologia con todos
los accesorios necesarios para poder efectuar cargas de nitrégeno a cualquier
Dewar de muestras, alimentacion o transporte de nitrégeno, y adecuado a la
necesidad de demanda del Centro.

» Depodsito de Nitrogeno liquido como excipiente para la fabricacion de aire
sintético. Este equipo por razones logisticas y técnicas estara vinculado a los
depésitos de oxigeno liquido del mismo centro sanitario donde sea instalado.

» Deposito de protdxido de nitrégeno, con capacidad suficiente para cubrir
demanda y totalmente equipado.

» Elnumero de depdsitos de cada gas, asi como su capacidad quedaran definidos,
en funcion de las necesidades que presente el Centro Sanitario y siempre con
arreglo al Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre.
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» Se entiende que los elementos de la instalacion criogénica al ser propiedad del

adjudicatario, se encuentran depositados en el Centro Hospitalario, aspecto
por el cual no percibirdn compensacion econémica.

Se entiende por depdsito criogénico, los depdsitos fijos regulados en la ITC EP4,
del Real Decreto 2060/2008. Los adjudicatarios estaran obligados a colocar
depdsitos criogénicos en los Centros Sanitarios con un consumo por producto
mayor de 1.500 m3/mes, é 300 Kg en el caso de d6xido nitroso. En el caso del
oxido nitroso, cuando el consumo del Centro supere 300 kg/mes, sera éste
quien determine la obligatoriedad, fijando la rampa de botellas necesarias que
sustituyan como fuente principal al depdsito. En todo caso, se deberdn instalar
al menos dos rampas de botellas que deberdn garantizar, como minimo, 15
veces el consumo medio diario laboral del centro. Las rampas de botellas se
ubicaran o bien en el interior de la zona vallada donde se encuentran los
depdsitos criogénicos del oxigeno liquido y del nitrégeno liquido, o bien en el
interior de la central de gases, sera el Centro Sanitario quien determine tal
decision.

Serd obligacion de los adjudicatarios y por lo tanto a su cargo y coste, la
implementacién de sistemas de televigilancia vinculados al objeto del contrato
y al mejor funcionamiento del suministro y sus instalaciones; como medida de
seguridad y control. Deberan incluir en la documentaciéon administrativa, y
dentro de la Memoria Técnica, los sistemas de vigilancia propuestos, con el fin
de que el Organo de Contratacién pueda conocer los sistemas propuestos por
cada licitador. Este sistema deberd de tener un acceso via web para el control
de los parametros por parte del centro sanitario.

Solo en el caso, que el sistema de produccion de aire sintético medicinal, se
realice a través de mezclador y/o bloques de botellas externo.

a) Mezclador de gases (N2 y 02), con todos los elementos necesarios para
gue el suministro se haga en fase gaseosa y con las caracteristicas
requeridas por la farmacopea espaiola y europea, tales como tanque de
almacenamiento de gas medicinal, gasificador, manorreductor, tuberias,
etc.

b) Evaporador de oxigeno liquido con gasificadores y accesorios necesarios
para su correcto funcionamiento.

c) Evaporador de nitrégeno liquido con gasificadores y accesorios necesarios
para su correcto funcionamiento.

d) Blogques de botellas y accesorios necesarios para Su correcto
funcionamiento.
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e) En depdsitos criogénicos de oxigeno, nitrogeno con alimentacion a
mezclador y alimentacién a canalizacion independiente de oxigeno
medicinal, habrd que disponer de especiales medidas de seguridad para
evitar retornos, en concreto doble valvula de retorno en linea de salida.

f) Con el fin de garantizar y responsabilizar de la calidad del aire sintético
medicinal a un solo proveedor, en el caso de la existencia de un mezclador,
el adjudicatario de nitrégeno y oxigeno serd el mismo; si el adjudicatario
dispone de la adjudicacién de los dos productos.

Instalaciones necesarias para el suministro de gases medicinales, propiedad del
Hospital:

» Central de oxigeno, con cuadro de conmutacién y rampas de emergencias.

> Central de Aire Medicinal, con cuadro de conmutacién y rampas de
emergencia.

» Central de protdxido de nitrégeno, con cuadro de conmutacidn y rampas de
emergencia.

» La central de gases se entiende por la instalacién conjunta de rampas de
oxigeno, y/o protoxido, y/o aire medicinal, con sus latiguillos, presostatos,
cuadros neumaticos, etc.

Serd obligacién del adjudicatario y por lo tanto a su cargo y coste, el
mantenimiento de las centrales de gases, subcentrales y rampas de emergencias
que las compongan.

En este sentido, bajo el amparo de este acuerdo marco, las empresas
adjudicatarias cobraran el precio del gas de las rampas al mismo precio que el
producto adjudicado en estado liquido, incluyendo en el mismo el alquiler de las
botellas que componen la rampa de emergencia.

El suministro de oxigeno, protdxido y nitrégeno liquido se realizara teniendo en
cuenta los siguientes aspectos:

a) Serd por cuenta del adjudicatario y propiedad del mismo, todas las
instalaciones necesarias para realizar el suministro, con arreglo a Ila
normativa vigente, y en especial la ITC IP4 (Real Decreto 2060/2008). En
concreto, los tanques de almacenamiento de gases licuados, canalizaciones
hasta las rampas de botellas (Central neumaticas, conexiones al colector, etc.).

Asimismo, los adjudicatarios realizardn por su cuenta, las obras necesarias
para la construccién y/o adaptaciéon de los recintos vallados nuevos o
existentes, provistos de firme de hormigdn, cimentacion para tanque,
aparatos, instalaciéon y demas accesorios; asi como todas las instalaciones
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necesarias y de acuerdo con la normativa actual, en cuanto a la seguridad y
control para el buen funcionamiento de la instalacion.

Cualquier medida o actuacién que la empresa adjudicataria pretenda
acometer, deberd contar con la aprobacién previa del Centro Hospitalario.

Todos los gastos originados por el mantenimiento y conservacién en buen
estado de la instalacién criogénica desde el punto de descarga desde los
camiones cisterna, el interior del recinto vallado y su unién con la red general
de distribucién de gases, serdn por cuenta del adjudicatario, al ser los
propietarios de lo detallado anteriormente.

El adjudicatario se compromete a realizar revisiones mensuales de todas las
instalaciones (depdsitos, gasificadores, mezclador, valvulas, etc.) dentro del
precio de adjudicacion. Producto de la mencionada revision, extendera un
informe mensual a la Direccion del Centro con soporte informatico incluido,
gue constard como minimo de:

» Situacion actual de los equipos que componen las instalaciones.
» Anomalias o incidencias acontecidas en ese periodo.

» Extenderan un certificado garantizando la calidad del aire producido, al
menos una vez al mes.

» Consumos de cada uno de los gases e importes unitarios y totales.
» Certificados de calidad de 02, N2 y protdxido en cada descarga.

Serd condicion indispensable la presentacion previa de este informe para la
tramitacidn de la factura correspondiente.

En caso de averia en los tanques, bloques de botellas o canalizacién hasta la
Central de gases, se compromete a reparar dichas averias en un plazo no
superior a 24 horas, desde que se comunique por parte del Hospital o en 6
horas en caso de urgencia; garantizando en cualquier caso el suministro.

Para el suministro de oxigeno, protdxido y nitréogeno liquido, el adjudicatario
transportara a su cargo y riesgo el gas en camiones cisternas, habilitados al
objeto, cumpliendo la normativa vigente. El trasvase se realizard bajo su
responsabilidad a los tanques de almacenamiento situados en terrenos del
Centro Hospitalario. Se transvasard una cantidad en cada suministro, tal que
el depdsito criogénico no quede llenado nunca a un nivel superior del 90% de
su capacidad util. EI Centro Hospitalario no estara obligado a pagar ningun
suministro que se realice haciendo rebasar la fase liquida o de forma tal que
se produzca o precise un venteo posterior del tanque.

La operacidon de carga de los tanques se realizard en presencia de los
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responsables que determine el Centro Hospitalario. Una vez realizada,
verificard junto con la persona de la empresa adjudicataria, que la instalacion
ha quedado en condiciones de funcionamiento. De no ser asi, comunicaran
urgentemente las anomalias detectadas al suministrador y a la Direccidn.

f) Todas las entregas deberan ir acompanadas de los correspondientes
certificados que marque en cada momento la normativa vigente.

g) El consumo de energia eléctrica para la iluminacion del recinto y la
alimentacion de fuerza para los equipos sera por cuenta del Hospital.

h) Cumplimiento de inspecciones periddicas ITC EPA4.

2.6. Previo al inicio del suministro, el adjudicatario acometera las siguientes acciones:

Ill

» Entregara al Centro, copia del “proyecto técnico” de la instalacion de central de

gases visado por el Colegio Técnico correspondiente.

» Entregara un “Manual de Servicio” sobre utilizacion, manejo y seguridad a
seguir para el correcto funcionamiento de la instalacién, que incluird un
procedimiento de actuacion para el caso de emergencia en los tanques
criogénicos.

» Presentara los permisos y legalizaciones que exija la normativa vigente, y
emitidos por los organismos competentes en las diferentes materias, siendo el
gasto originado por su cuenta. Asi mismo, serd por cuenta del adjudicatario las
posibles sanciones en que pudiera incurrir por el incumplimiento de las normas
legales vigentes.

» Realizard todas las pruebas legales necesarias ante la direccion del centro o
servicio en que este delegue.

» Presentara compromiso formal y especifico de mantener las instalaciones de
acuerdo con la legislacidn vigente en cada momento, significando que cualquier
modificacion correrd a su cargo.

» Ante la opcidn de cambio de adjudicatario, el nuevo adjudicatario presentara
un proyecto de cambio de depdsitos que tendra que ser aprobado por la
direccién del Centro.

» En el caso de que la adjudicacion implique la implantacién de nuevas
instalaciones, el plazo maximo de puesta en marcha serd de dos meses, desde
la notificacién de la adjudicacion del centro.

2.7. Sila causa que motivara la entrada en servicio de las rampas de emergencia fuera
imputable a los adjudicatarios, como responsables de la instalacidn criogénica, el
consumo de los diferentes gases, asi como todos los gastos derivados de
reposicion seran por cuenta de los mismos.
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2.8. Para la facturacion de gases se aplicaran los siguientes aspectos:

>
>
>

La unidad de medida y facturacion para oxigeno y nitrégeno sera el m3.
La unidad de medida y facturacién para protdxido de nitrégeno sera el Kg.

El aire medicinal se facturara por sus componentes, en los porcentajes del 21%
de oxigeno y el 79% de nitrégeno, en el caso de mezclador.

Se aplicardn los equivalentes reflejados en el cuadro de equivalencias, a
temperatura de 152Cy presidn de 1 bar.

La facturacion del suministro de gases, serd por producto y en valor neto
integral, es decir, que el precio incluira el producto, manipulacidn, uso,
conservacién, transporte, alquiler, mantenimiento de tanques criogénicos,
instalaciones auxiliares, etc.

Asimismo, el precio incluird cualquier aspecto referenciado en este pliego de
prescripciones técnicas y los impuestos legales vigentes.

En el suministro de A.S.M. (Aire Sintético Medicinal), se entiende que en los
precios de oxigeno liquido y nitrégeno liquido, se incluirdn el alquiler y
mantenimiento del mezclador necesario para su produccion, asi como, en el
caso de bloques de botellas incluira el alquiler de las mismas.

La cantidad de gases suministrados, a través de los depdsitos criogénicos, se
medira a efectos de facturacién por contadores de liquido en volumen o masa
instalados en dichos camiones. Los contadores necesariamente tendran que
emitir un ticket donde se reflejen las cantidades. Por lo tanto, todos los
camiones tendran que estar dotados de contadores. El Centro Hospitalario se
reserva el derecho de exigir cuando asi lo considere al adjudicatario, un
documento de verificacion o certificado, emitido por entidad técnica
reconocida, donde se haga constar la calibracidon del equipo y en casos o
situaciones justificadas la instalacidon de contadores en los propios depdsitos
criogénicos.

Los licitadores presentaran cuantos sistemas alternativos de medida
consideren aptos para llevar a cabo las comprobaciones de las descargas,
estando estos sistemas técnica y legalmente validados. Esta informacién
deberad incluirse en la Memoria Técnica.

» A nivel de medida de comprobacién, el Centro Hospitalario podra realizar

pesada del camidn, antes y después, del trasvase. Con los datos obtenidos se
realizard la emisidn del albaran correspondiente.
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Comunidad
de Madrid

CUADRO DE EQUIVALENCIAS

Direccidn General de Gestién Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud

CONSEJERIA DE SANIDAD

Vol. Gas Peso Vol. Liquido
(m3) (Kg) n
1 1.342 1.175
0.745 1 0.876
0.850 1.141 1

Vol. Gas Peso Vol. Liquido
(m3) (Kg) Ui
1 1.1874 1.469
0.842 1 1.238
0.679 0.807 1

Vol. Gas Peso Vol. Liquido
(m3) (Kg) 1
1 1.2257 1.402
0.816 1 1.144
0.713 0.875 1

Vol. Gas Peso Vol. Liquido
(m3) (Kg) 1
1.000 1.847 1.511
0.541 1.000 0.818
0.662 1.223 1.000
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2.9.

2.10.

2.11.

Direccion General de Gestidon Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

En la Memoria Técnica, las empresas suministradoras facilitaran los datos de
contacto, entre otros dispondran de un teléfono fijo y mévil, direccidon de correo
electrdnico y/o FAX especifico de contacto para poder atender el suministro o para
resolver cualquier consulta, se indicara en la oferta la peticién anterior. Las
empresas licitadoras deberdn contar con un servicio de atencién de averias
24h/365d.

El adjudicatario remitira mensualmente a la Direccién Gerencia de cada centro, la
siguiente informacion en soporte informatico:

> Suministros efectuados por Centro y gas. Indicando para cada uno de ellos y

de forma acumulada al mes, el lote, la cantidad, el precio unitario y el importe
total entre otros.

El software informatico que se utilizard como minimo serad Microsoft Excel,
Microsoft Access o similar, estructurado el contenido en tablas, consultas,
formularios e informes que permitan incluir toda la informacién de produccion
del contrato.

De igual forma, se remitira semestralmente a la Subdireccién General de
Contratacién del Servicio Madrilefio de Salud, la siguiente informacién en
soporte informatico.

» Suministros efectuados por Centro y gas en el ejercicio/s, indicando para cada
uno de ellos los valores anuales, cantidad suministrada y precio.

> El software informatico serd Microsoft Excel-Access o similar.

Cuando se rescinda el contrato, se restituird al adjudicatario poniendo a
disposicion del mismo, el material y equipo depositado dentro de los recintos
vallados, sistemas de televigilancia y equipos que seran desmontados y retirados
por la empresa adjudicataria, y sin que el Centro Hospitalario tenga que abonar
cantidad alguna por la retirada y trabajos necesarios, responsabilizandose y
respondiendo éste de los deterioros que se produzcan sobre la vallas, plataformas
y demas instalaciones; debiendo quedar éstas en situacién de poderse acoplar un
nuevo equipo. Las labores de coordinacidn para la retirada seran autorizados por
la Direccion del Centro y con la condicién esencial de mantener de forma continua
el suministro de los gases medicinales, levantando a tal efecto, un acta de retirada
entre ambas partes.

La empresa adjudicataria se compromete al asesoramiento técnico-legal
permanente, en referencia al mismo y a las instalaciones o equipos que
intervienen en el mismo.
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Comunidad

de Madrid

Direccion General de Gestidon Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

2.12. Con caracter general, y en referencia al control de calidad del gas medicinal en la
toma de consumo, sera por cuenta del adjudicatario un muestreo semestral, de al
menos 8 tomas de gas medicinal aleatorias, de entre los tipos de gas suministrado
objeto del contrato. La analitica de control sera realizada por empresa autorizada
y acreditada para la citada funcién y distinta del adjudicatario (Laboratorio externo
de control de calidad). No obstante, los centros que asi lo consideren podran
solicitar al adjudicatario un muestreo semestral de cada gas medicinal objeto del
presente expediente, que vendra determinado por, como minimo, los valores de
la siguiente tabla:

Ne Punto mas
camas Quiréfano U.C.I. M.L. Urgencias Neonatologia alejado del
suministro
100-200 1 1 1 1 1 1
200-500 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5
>500 2 2 2 2 2 2

2.13. En materia de formacion, estaran obligados a impartir de forma planificada con los
Centros Sanitarios, cuantos cursos se consideren oportunos, en el uso y manejo de los
gases medicinales.

Deberan adecuarse los programas formativos en duracion y contenido, al personal
que reciba la formacion (Personal de mantenimiento, Enfermeria...).

REFERENCIAS TECNICAS.

En el sobre de documentacion administrativa, se incluird una Memoria Técnica, que al
margen de la documentacion exigida en apartados anteriores (apartados 2.3, 2.8 y 2.9),
tendrd como minimo la siguiente documentacion:

3.1. Descripciéon detallada de la logistica ofertada para la ejecucion del presente
contrato, indicando:

3.1.1.ldentificacién de centros productores de oxigeno y nitrégeno, indicando
capacidad, localizacion y nimero con indicacién expresa del nimero de
evaporadores, tanques y mezcladores instalados en los centros
dependientes del SERVICIO MADRILENO DE SALUD.

3.1.2.En el aspecto referente a capacidad de produccién, indicaran la capacidad
productiva total o maxima, asi como la capacidad util en funcion de los
compromisos contractuales que tengan a la fecha. La capacidad dutil o
disponible debera indicarse por producto ofertado, entendiendo que los
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Comunidad

de Madrid

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Direccion General de Gestidon Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

ofertantes deberan dar cobertura a la totalidad de las cantidades
demandadas por los Centros Sanitarios y para ello presentaran Declaracién
Responsable con la documentacion justificativa correspondiente.

3.1.3.Flota de camiones (cisterna) con indicacion de tipo, nUmero y capacidad de
transporte.

3.1.4.Servicio de recepcion de pedidos, indicando persona/s de contacto,
teléfono/s, fax, correo/s electrénicos u otros medios que ponen a
disposicion.

3.1.5.Compromiso de notificacion de cambios. Cualquier cambio en el contenido
de estos apartados deberd ser comunicado.

Asimismo, aportardn cuantos datos y documentacion estimen conveniente para
acreditar los medios disponibles ofertados y su capacidad técnica con relacion al
presente contrato.

Describiran el servicio de mantenimiento y medios disponibles para garantizar la
seguridad del buen funcionamiento de las instalaciones y equipos en su lugar de
ubicacién.

Presentaran modelo/maqueta de informe dirigido a la Direccién del Centro,
indicando los aspectos reflejados en el apartado 2.5.c. El soporte informatico se
realizard preferentemente bajo el entorno de Microsoft Office.

Indicaran en este apartado el plan de mantenimiento preventivo propuesto, asi
como, compromiso formal de adecuar las instalaciones a la normativa vigente,
siendo el coste a cargo del adjudicatario y durante el periodo de vigencia de este
acuerdo marco y de sus contratos basados.

Servicio de emergencia y asistencia técnica. Indicaran la disponibilidad de personal
especializado para atencién de incidencias durante las 24 horas, los 365 dias del
afio, identificando medios de comunicacién y persona/s de contacto que ponen a
disposicion.

Los licitadores reflejaran de forma detallada los sistemas de control de calidad que
se comprometen a realizar, indicando las empresas o laboratorios externos de
control de calidad, la periodicidad y los informes protocolizados que se emiten.

Modelo de informe propuesto y maqueta informatica del mismo, que serd
remitido a la Direccién Gerencia de los Centros y a la Subdireccién General de
Contratacion del Servicio Madrilefio de Salud, segun el apartado 2.10.

La informacidon que compone la Memoria Técnica se presentara la misma en soporte
informatico, incluyendo un fichero inicial con el indice de ficheros y contenido de los
documentos que soportan, asi como el nombre de los mismos. Los formatos de los
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Direccion General de Gestidon Econdmico-Financiera y Farmacia
******* Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad

de Madrid

ficheros aportados serdn preferentemente con las siguientes extensiones: pdf, doc, ppt,
xls; en el caso de que se utilicen otros que no sean habituales se incorporaran los
correspondientes visores.

4.  DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS.

Las caracteristicas técnicas minimas, cumplirdn con las “exigidas en la Real Farmacopea
Espanola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras farmacopeas oficiales de
los Estados miembros de la Unidn Europea o de otro pais al que el Ministerio de Sanidad
y Consumo reconozca unas exigencias de calidad equivalentes a las referidas
farmacopeas”, conforme a lo dispuesto en el articulo 59 del Real Decreto 1345/2007, de
11 de octubre

Por otra parte, en referencia al suministro del producto contratado las empresas
adjudicatarias se comprometen a adaptarse tanto a la normativa vigente como a
cualquier modificacidn que se produjera durante el periodo de vigencia del contrato.

EL DIRECTOR GENERAL DE GESTION
ECONOMICO-FINANCIERA Y FARMACIA

Firmado digitalmente por: BARBERA DE LA TORRE RAFAEL ANTONIO
Fecha: 2021.07.16 13:51

Fdo.: Rafael Antonio Barbera de la Torre
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