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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO, CON PLURALIDAD DE CRITERIOS,
PARA EL SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE ALMACENAMIENTO Y
DISPENSACION AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS, CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CRISTINA

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y establecer el
alcance, condiciones técnicas de los equipos, condiciones del suministro, instalacion,
puesta en marcha y prestacion de servicios técnicos posteriores a la entrega (procesos,
metodologia, normas, sistemas técnicos, recursos, etc.) que deberan de regir en el
suministro, instalacion y puesta en marcha de un Sistema Integral de
Almacenamiento y Dispensacién Automatizado de Medicamentos, con destino al
Servicio de Farmacia.

La prestacion del suministro se ejecutara con arreglo a los requerimientos y condiciones
que se estipulen en este Pliego de Prescripciones Técnicas, de las que se derivan los
derechos y obligaciones de las partes contratantes.

2.- ALCANCE

El ambito de aplicacion de lo que se pretende contratar se refiere a todo el equipamiento,
software, hardware, licencias, aparatos anexos, los materiales, visitas y cualquier otra
actuacion o gasto necesarios para las operaciones de garantia y mantenimiento fijadas
en el contrato.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS

Sistema automatico rotativo de dispensacion de configuraciéon flexible para
almacenamiento general y dispensacién en dosis unitaria de medicacién, controlado
electrénicamente e integrado en la red del hospital.

El sistema ofertado debera cumplir las especificaciones, composicién y caracteristicas
que se detallan a continuacion:

3.1.- ESTRUCTURA

El sistema logistico o armario automatizado estara destinado a contener y gestionar
alrededor de 1.000 referencias de productos de conservacion a temperatura ambiente
y sera capaz de gestionar las ubicaciones externas de los productos no incluidos en él.

Las dimensiones del equipo deberan ajustarse de forma oéptima a la ubicacion
disponible, siendo las medidas maximas 2,72 x 6,60 x 1,20 m (alto x ancho x fondo). El
equipo tendra capacidad para contener la mayor parte de la medicacién actualmente
ubicada en el almacén general del Servicio de Farmacia. Se presentara un estudio para
su evaluacion.

Tendra tamafo y posicién plenamente ergonémicos.

El usuario podra acceder a cualquier producto almacenado en profundidad y en
cualquier ubicacién sin necesidad de soporte adicional.
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Los armarios tendran una configuracion flexible: el sistema de disposicion de estantes,
cajetines y separadores sera configurable y flexible para poder adaptarse a las
necesidades cambiantes a lo largo del tiempo, y podra soportar cajetines pequefios,
medianos, grandes y huecos directos para cajas. El adjudicatario proveera todos los
contenedores, cajetines y separadores en cantidad suficiente para cubrir las
necesidades. En caso de rotura o desgaste en condiciones habituales de uso, se podran
solicitar recambios.

Dispondra de:

- Pantalla tactil de amplio formato (minimo 15 pulgadas), que permita mostrar la
informacion necesaria con un tamano de letra lo suficientemente grande para poder
resultar visible desde una distancia de 2,5-3 m.

- Sistema de generacion de etiquetas de codigos de barras.
- Hardware dedicado y tolerancia a fallos.

- Elementos y sistemas necesarios para la proteccién del usuario: interruptor de
seguridad, pulsador de parada de emergencia...

- Sistemas de seguridad de la maquina: barrera de fotocélulas en toda la altura del
armario para seguridad en la rotacion del armario, contacto en las puertas de acceso
y eje del motor, indicador de desequilibrio...

- Control manual en caso de incidencia (averia o emergencia), con acceso al armario
para movimiento manual.

- Sistema de anclaje en todas las bandejas y subniveles para evitar movimiento
accidental de las cajas en la rotacion.

Se garantizara que la estructura donde se ubicara el sistema (tanto en vacio como en
carga al 100%) soportara el peso del mismo y mantendra su integridad. Para ello, se
realizaran los estudios correspondientes que sean necesarios.

El sistema ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y los correspondientes permisos, legalizaciones y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente.

3.2.- CARACTERISTICAS DEL SOFTWARE

El software de gestidén estara desarrollado especificamente para el entorno de la
Farmacia Hospitalaria, respondiendo asi directamente a las necesidades de gestion
logistica propias del entorno de trabajo y sus sistemas informaticos.

Interface de visualizacidon en castellano.

Acceso restringido, niveles jerarquizados de acceso segun tipo de usuario, con perfiles
definibles individualmente, permitiendo una gestién optima de las tareas o privilegios de
cada uno de los usuarios.

Terminal para el control de los armarios automatizados con interfaz de usuario con
operatividad por pantalla tactil.

Posibilidad de trabajo sin necesidad de conexién continua con el servidor (trabajo “off
line”), en todos los dispositivos del sistema (PC y tablets) para finalizacion de pedidos
en cola si hubiera desconexion del servidor.

Base de datos de productos unica para todo el sistema y sincronizada con el catalogo
de productos de la aplicacion de FarmaTools®.
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El sistema estara disefado para trabajar bajo situaciones muy diversas, lo que
identificara una instalacion y marcara la versatilidad del sistema para adaptarse siempre
a las necesidades del hospital. Los diferentes tipos de configuraciones se estableceran
habilitando o deshabilitando procesos.

El sistema estara preparado para la generacion automatica de copias de seguridad.

GESTION DEL INVENTARIO:

Gestion por producto y ubicacion, gestion de ubicaciones multilote-
multicaducidad: gestion de distintas ubicaciones por producto y de varios lotes y
caducidades en la misma ubicacion.

Localizacion automatica y ubicacion cadtica de los medicamentos dentro de los
equipos.
Gestion de lotes y caducidades, por producto y ubicaciéon (FEFO).

Gestion de inventario con stocks minimos, maximos, sistema de regularizacién de
descuadres en cualquier momento del proceso.

Gestidn automatica de stocks de productos dentro del sistema.

Gestidon de medicamentos equivalentes de forma automatica (capacidad de servir al
usuario un determinado articulo en lugar del articulo solicitado originalmente).

Listados de caducidades, inventarios...

Gestion de ubicaciones externas para productos no incluidos en el equipo. El
software permitira el disefio de almacenes tanto automatizados como estaticos para
posibilitar la gestién de todos los productos del almacén y contar con la posibilidad
de incorporar otros dispositivos para la gestion del stock de productos ubicados en
areas externas al propio sistema mediante dispositivos moviles, integrando la
gestion de estos productos en el modelo global del Servicio de Farmacia.

GESTION DE PEDIDOS Y DEVOLUCIONES:

Opciones diversas de solicitud de pedidos y agrupaciones e impresion en funcion de
las necesidades (por ejemplo, debe poderse seleccionar los pedidos o agrupar
automaticamente los mismos por productos comunes), gestion multipedido.

Identificacion de los productos no incluidos en el sistema, con impresién automatica
de pedidos de estos productos.

Emisiéon de listados de lineas de pedidos pendientes de servir, indicando la causa
(rotura de stock, material fuera del armario automatizado...)

Posibilidad de modificar la cantidad dispensada de cada producto en la zona de
preparacion.

Emision de albaran de entrega sefialando las incidencias.

TRAZABILIDAD:

El sistema permitira de forma versatil la trazabilidad en todos los procesos y
movimientos.

Trazabilidad completa de lote y caducidad de los productos mediante lector de
cédigo de barras.
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- Gestion de movimientos de entradas a través de cédigo de barras.
EXPLOTACION LIBRE DEL HISTORICO DE MOVIMIENTOS.

- Histérico de movimientos explotable y trazabilidad con registro de todas las
operaciones realizadas.

- Alta capacidad de explotacion de datos de interés en el Servicio de Farmacia:
obtencion de datos y listados de dispensaciones de medicamentos por grupo
terapéutico, Unidad Cinica, por rango de fechas, por paciente, por medicamento,
lote y caducidad...

3.3.- OTROS REQUISITOS TECNOLOGICOS
3.3.1.- Comunicaciones

Para propésito de transmisién y comunicacion se utilizara la red de comunicaciones
existente en el Hospital. Para comunicaciones externas, se utilizara la red del SERMAS.
Esta red incluye conexién por cable (RJ45) o conexién por Wifi.

En el caso de que se precise algun elemento adicional de cableado y de electrénica de
red complementariamente al disponible en el hospital (switches, router, racks, fuentes
de alimentacion, AP...), se incluira en la oferta.

Si fuera necesario acceso remoto del proveedor a los equipos o sistemas que instale en
el centro o en Servicios Centrales, se utilizara el sistema VPN que suministra SERMAS,
que el proveedor debera solicitar segun indicaciones que le dara el Servicio de
Informatica.

3.3.2.- Requisitos necesarios de elementos hardware y software.

Los servidores que sean necesarios deberan estar preferentemente virtualizados. Para
ello se utilizara la Plataforma de virtualizacién de Athene@, que la Consejeria de
Sanidad ha ubicado en su CPD centralizado, fuera de las instalaciones de este centro.
Las implementaciones que permite actualmente esta plataforma son las siguientes:

Sistema Operativo: Windows Server (2012-2016)

CPU:2 a4

RAM: 2096 a 8192 (incluso hasta 12 Gb con autorizacion del SERMAS)
Almacenamiento: 1 a 90 Gb

O bien:
Sistema Operativo: Linux Server RHEL
CPU: 1
RAM: 2048 — 4096

Almacenamiento: 1 a 51 Gb

Para otros requerimientos del servidor, deberia consultarse con SERMAS y en caso de
no ser admitido, habria que buscar una solucion junto con el adjudicatario siendo posible
el aprovisionamiento por parte del adjudicatario del servidor, sin suponer coste alguno
para el Hospital.
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La aplicacién debera funcionar sobre los equipos clientes que actualmente se utilizan
en el Hospital, con las siguientes caracteristicas:

Procesador: Core i5 a 3,2 Ghz

Disco Duro: 500 Gb — 1000 Gb

RAM: 4 Gb - 8 Gb

Sistema Operativo: Windows 10 Profesional
Navegador (preferentemente): Internet Explorer 11
Maquetados con la maqueta oficial del SERMAS
Antivirus: PANDA

Cualquier otro elemento de hardware o software (como SGBD) que se requiera para la
implantacién, sera a cargo del adjudicatario.

3.3.3.- Gestion de la Seguridad

El acceso al sistema debera estar restringido, siendo necesario que cada usuario
disponga de cuenta de acceso y contrasefia. Cada usuario tendra un perfil jerarquizado
de acceso al programa, donde se puedan definir las distintas funcionalidades a las que
tenga permiso. Se podran definir perfiles de usuario genéricos o individuales.

La autenticacion de usuarios debera realizarse contra el Directorio Activo de la
Consejeria de Sanidad (SALUD), utilizando LDAP, facilitando el uso de contrasenas
unificadas (single sign on).

En los casos en que se intercambie informacion sensible de pacientes, el sistema
utilizara protocolos seguros para el intercambio de informacién entre el servidor y los
clientes.

Debe existir un sistema de trazabilidad de todos los movimientos, indicando al menos
fecha, hora, usuario y accion.

Sera necesario aportar un Plan de contingencia por escrito, para la continuidad del
negocio.

3.3.4.- Requisitos de integracion

El software estara integrado con todos los Sistemas de Informacion y sistemas de
gestion de medicamentos y pacientes del hospital (Pyxis®, FarmaTools®, Nexus-SAP
y HP-HCIS) en lo que les afecte para su adecuado funcionamiento Sera de utilidad que
el licitador demuestre integraciones con las aplicaciones descritas

La integracion con FarmaTools® sera automatica, bidireccional y en tiempo real, de
forma que las bases de datos de ambos sistemas estén sincronizadas. La integracion
incluira todo aquello que sea necesario para el correcto funcionamiento del Servicio de
Farmacia, siendo indispensable la integracion de los modulos de dispensacion de
unidosis, dispensacién a botiquines y la gestion del almacén de farmacia.

El adjudicatario asumira sin coste adicional la integracion para conectarse al sistema de
informacion elegido por el Hospital.
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Para realizar las integraciones necesarias dispondra de tecnologias basadas en
estandares que permitan su integracion como uno de sus principios fundamentales. Por
ello, deberan permitir afrontar procesos de integracién con facilidad, pudiendo adaptarse
a cualquier sistema de informacion tanto preexistente, como el que pudiera instalarse
en el futuro.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar
los equipos ofertados con los sistemas de informacion disponibles en el Hospital, asi
como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin que
ello suponga coste adicional, incluyendo: disefio técnico y construccion de la integracion,
pruebas técnicas y funcionales de la integracion, soporte durante el arranque, y revision
y garantia de funcionamiento de la integracion con dichos sistemas, disponibilidad que
debera mantenerse en caso de cambios de los Sistemas de Informacién del Hospital o
actualizaciones de software del proveedor en el marco del contrato. Asimismo, los
productos, software y licencias que los equipos ofertados requieran para la integracion
seran por cuenta del adjudicatario.

4.- DOCUMENTACION TECNICA A ENTREGAR

Los licitadores incluiran en su oferta técnica la siguiente documentacion:

- Memoria técnica que recoja las caracteristicas técnicas requeridas, disefio,
versatilidad, capacidad de integracion, conectividad, software y datos clinicos del
sistema ofertado y relacionarlo justificadamente con los requisitos indicados en este
Pliego.

- Resumen de memoria técnica: no mas de cinco folios. La ausencia de la misma
dara lugar a la exclusion de la oferta.

- Opcionalmente se podran presentar, planos, documentos multimedia, etc.

- La documentacion técnica, en castellano en formato electrénico, sera la siguiente:
i. Manual de instrucciones de servicio. Manual de usuario y guia rapida.

ii. Manual de instrucciones de mantenimiento.

iii. Esquemas eléctricos, electronicos y mecanicos.

iv. Normas de seguridad. Guia rapida.

- Compromiso de Gestion de los Residuos, firmado por el apoderado, a la finalizacion
de la vida util o cuando causen baja del equipo ofertado en cumplimiento de la ley actual
vigente, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos. En ningun
caso, supondra coste alguno para este Hospital.

- Programa de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal.

- Otros documentos: certificados, homologaciones, protocolos y, en general, toda
aquella documentacién técnica que se estime oportuna.

El adjudicatario debera actualizar puntualmente toda la documentacién técnica anterior,
en castellano, a lo largo de la vigencia del periodo de garantia o mantenimiento
ofertados.

El sistema se entregara con la ultima version de software disponible. Se actualizaran los
programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia.

Al finalizar la garantia, el adjudicatario emitira un certificado de instalacion de la ultima
version del software disponible a la fecha de emisién del mismo.
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5.- CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES Y NORMATIVA

Los productos presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacién vigente
por el que se regulan los productos sanitarios con el marcado CE, acompanado del
numero de identificacion del Organismo notificado correspondiente. Se incluira
documento acreditativo en el sobre de documentacion técnica.

Se asegurara la compatibilidad electromagnética (EMC) y de interferencias
electromagnéticas (EMI) segun lo aprobado en la Directiva Comunitaria 89/336C CEE
y D.C. 93/42 CEE. Se acreditara debidamente.

Todo el software incluido debera cumplir la legislacién vigente en materia de Proteccion
de Datos de Caracter Personal.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de
aplicacion.

6.- PRESTACIONES INCLUIDAS EN EL CONTRATO

La adquisicion incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan
a continuacion:

6.1.- INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Para conocer las condiciones concretas de la instalacion, los licitadores podran visitar
las instalaciones del Hospital, previo contacto con los Servicios que corresponda
(Informatica, Farmacia, Mantenimiento)

6.1.1.- INSTALACION DEL NUEVO SISTEMA

La oferta incluira un proyecto de instalacién o documento técnico equivalente, valorado,
que defina las obras de adaptacién a realizar, instalaciones y sistema de conexion del
sistema a suministrar. Este proyecto constara de Memoria y Programa de ejecucion con
trabajos y plazos.

El Servicio de Mantenimiento del Hospital supervisara la ejecucién de la obra de
acondicionamiento de la sala que sea realizada por el adjudicatario.

El transporte a su ubicacion y los trabajos que requiera la instalacion del equipo para el
correcto funcionamiento final seran por cuenta del adjudicatario:

i. El sistema se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, cableado, accesorios de anclaje o fijacion (tanto de obra como de
instalaciones), necesarios para un total y correcto funcionamiento, y obtencién de los
correspondientes permisos o autorizaciones requeridos por la legislacion vigente.

ii. Sera instalado por el adjudicatario en el local de destino en condiciones de
funcionamiento, realizando las exigencias preceptivas de la aceptacién técnica del
equipo.

iii. Los acabados de revestimiento, carpinteria, cerrajeria y demas instalaciones que
sean necesarias modificar o completar, se realizaran de acuerdo con los ya
existentes en la sala y en el Servicio en el que esta ubicada.

iv. Los equipos deben instalarse de manera que proporcionen un funcionamiento sin
vibraciones, silencioso, preciso y fiable.
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6.1.2.- TEST DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y de conformidad con las fechas
propuestas por el Hospital, dentro de los 10 dias laborables siguientes a la finalizacion
de la instalacién, realizara la prueba o test de aceptacion en presencia del personal
técnicamente cualificado por el Centro.

El unico documento que certificara la instalacion y puesta en marcha del equipo, y por
consiguiente la validacion de su entrega, sera el Acta de Recepcion y Puesta en Marcha,
que se realizara por el 6rgano de contratacién una vez se disponga del test de
aceptacion favorable.

6.1.3.- PLAZO DE ENTREGA

El plazo de entrega empezara a contar a partir de la firma del contrato. El equipo debera
haber sido entregado y facturado antes del 31 de diciembre de 2021.

El proyecto incluira la instalacion, configuracion, parametrizacion, pruebas, primera
carga de medicamentos y puesta en marcha, y todos los elementos necesarios para su
correcta utilizacion.

La sustitucion del proceso de dispensacién actual por el adquirido se llevara a cabo de
acuerdo con el Servicio de Farmacia en un tiempo maximo de 5 dias naturales (de lunes
a viernes).

Habra presencia in situ de especialistas y técnicos, asegurando que los sistemas
quedan listos para su 6ptimo uso durante un periodo minimo de 4 semanas, ademas de
apoyo telefonico en castellano tras la instalacién y puesta en marcha durante los 6
meses posteriores.

6.2.- FORMACION

La empresa adjudicataria ofrecera un programa de formacién sobre el manejo del
sistema para todo el personal asignado, organica o funcionalmente, al Servicio de
Farmacia. El adjudicatario se encargara de impartir la formacién necesaria sobre el uso,
manejo y mantenimiento al personal del Servicio de Farmacia, de Informatica y de
Mantenimiento, y entregara todos los manuales necesarios para su correcta utilizacion.

La formacioén se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del Centro, en
turno de mafana y tarde: impartiéndose, a solicitud del Centro, de forma conjunta o
separada para las distintas categorias profesionales.

La formacién del personal seguira un programa aceptado por el Hospital, incluido en la
oferta y se acreditard mediante certificado nominativo expedido por el adjudicatario.

Cualquier modificacion del sistema conllevara un periodo de formacién del personal en
los mismos términos sefalados en el parrafo anterior.

6.3.- GARANTIA Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del equipo, incluidos sus componentes y accesorios, sera como
minimo de 24 meses, contando desde la recepcion formal del sistema en la que conste
la conformidad de la instalacion y funcionamiento y haber superado el test de
aceptacion.

El adjudicatario debera garantizar la existencia de piezas de repuesto durante un
periodo minimo de 10 afios desde la adjudicacion.
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Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
surgir durante el plazo de garantia, correran por cuenta del adjudicatario, quedando
entendido que el mantenimiento para el Hospital durante este periodo sera a coste cero.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizara sobre la totalidad del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correran por cuenta del adjudicatario:

i. El adjudicatario quedara obligado a prestar, en las condiciones técnicas presentadas

a la licitacién, el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal durante el plazo
de garantia, sin coste para el Hospital. Una vez superado el periodo de garantia, el
adjudicatario quedara exonerado de continuar con este programa de mantenimiento
obligatorio y sin coste.

. Se aportara informacion del Servicio de Asistencia Técnica en funcionamiento,

presencia fisica de técnicos de soporte en Madrid (al menos en 4 horas de lunes a
viernes) y soporte telefonico en castellano (24h/365 dias al afio, con acceso remoto
del técnico en caso de ser necesario) y numero de visitas anuales al Servicio de
Farmacia para verificar el correcto funcionamiento (minimo dos).

Se debera aportar un plan de contingencia ante un fallo en el equipo.

. El Hospital podra exigir una vez finalizado el periodo de garantia un contrato de

mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, todo riesgo, cuyo importe anual
no supere el 9% del precio de adjudicacion del contrato.

Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al
Procedimiento Abierto Simplificado de suministros N° A/SUM-041408/2021
(suministro de un sistema de almacenamiento y dispensacion automatizado
de medicamentos) y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
124, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, el
organo de contratacion del Hospital Universitario Santa Cristina

RESUELVE

Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas para
el suministro de un sistema de almacenamiento vy
dispensaciéon automatizado de medicamentos en el Hospital
Universitario Santa Cristina (P.A.S. A/SUM-041408/2021).

EL Director Gerente
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