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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y
MANTENIMIENTO DE SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION AUTOMATIZADA
DE MEDICAMENTOS PARA EL HOSPTITAL CLINICO SAN CARLOS DE MADRID.

PASA 2021-7-277

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas
técnicas que deberd cumplir la adquisicion, instalacién, incluida formacién del personal, y
mantenimiento del sistema de almacenamiento y dispensacion automatizada, en adelante
SAD, para el botiquin intermedio de Medicina Intensiva Politrauma 22 Sur. El equipamiento se
suministrara con todos los dispositivos, elementos y accesorios necesarios para el correcto
funcionamiento de los mismos. La instalacion, configuracién, prueba y puesta en marcha
estaran incluidas en el precio de la oferta.

Los licitadores podran presentar mejoras complementarias a las indicadas en este pliego.

Las condiciones establecidas en este pliego tendran la consideracién de complementarias en
relacién con las de similar contenido en el pliego de cldusulas administrativas particulares que
habran de regir la contratacion de este expediente.

2. DESCRIPCION DEL EQUIPO E IMPORTE MAXIMO DE LICITACION

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habrdn de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de diseio.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

‘ PRECIO BASE IVA
LOTE DESCRIPCION LOTE | UND. UNT.SIVA IMPONIBLE (21 %)
SISTEMA DE
ALMACENAMIENTO Y
1 | DISPENSACION 1 59.986,21 € | 59.986,21€ 12.597,10 € |72.583,31 €

AUTOMATIZADA DE
MEDICAMENTOS (SAD)

3. CARACTERISITICAS TECNICAS minimas que tienen que tener el equimamiento:

3.1 DESCRIPCION DEL SAD

Se entendera por SAD un conjunto de armarios de almacenamiento de medicacién con
apertura controlada electréonicamente para la dispensacién y software de control
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integrado con el sistema de prescripcidn electrénica del Hospital y de gestidn del Servicio
de Farmacia, ubicado en el botiquin intermedio de Medicina Intensiva Politrauma 22 Sur.

El SAD estard formado por un armario principal con terminal informatica y sistema de
identificacién personal, al que se le afiadirdn, de la formay en la cantidad que se determine
oportuno por parte del Servicio de Farmacia, Enfermeria y el licitador, armarios auxiliares
conectados al principal. La instalacion permitira la adaptabilidad a futuros cambios en los
espacios de trabajo.

A modo orientativo, se indican los componentes de cada SAD:
El armario dispondra al menos de tres tipos de cajones con distintos tamafios, formas y
niveles de seguridad:

e Acceso a una dosis de un medicamento (ubicacién unitaria).
e Acceso a varias dosis de un medicamento (ubicacion por medicamento).
e Acceso a varias dosis de varios medicamentos (ubicacién por grupo/cajén).

El software debe permitir que un mismo dispositivo fisico tenga asociados varios niveles
de control (unitaria, por medicamento o por grupo/cajon).

Ademas, el armario principal dispondra de cajén cerrado con llave para devolucién de
estupefacientes.

Integrado al armario principal se encontrard un monitor, teclado y sistema de
identificacion. Estos elementos estaran integrados en la cubierta, de forma que no puedan
ser retirados sin acceder con llave de apertura. La superficie del teclado sera plana y sin
orificios para evitar la acumulacién de suciedad.

El licitador debera incluir en la oferta un programa de asesoramiento al personal del
Servicio de Farmacia y de la Unidad con el botiquin intermedio en donde va a ser instalado
el SAD, con el objetivo de maximizar la eficiencia en cuanto al nimero, tipo y distribucién
dOptima de cajones en el armario y nimero de armarios auxiliares.

3.2 SISTEMA DE IDENTIFICACION

El SAD dispondrd de un sistema de identificacidn del usuario para posibilitar la apertura
de los cajones, siendo requisito imprescindible la identificacién previa para acceder a la
medicacidn. Los sistemas de identificacién podran ser del siguiente tipo:

e Escaner de identificacién BiolD, de biometria dactilar.
e Lector de tarjeta de ID, integrada con el sistema del Hospital.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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El SAD dispondra igualmente de un sistema de identificacién de la medicacién a reponer
mediante lector de cédigos de barras.

3.3 SOFTWARE

El sistema deberd incluir dentro de la oferta un software especifico, en castellano, que
cumpla las siguientes caracteristicas:

¢ Definir y gestionar diferentes perfiles de usuario, pudiendo estar activos en varios SAD,
teniendo los perfiles diferentes privilegios de uso. La gestién de los accesos de los
usuarios se realizara por medio de los protocolos existentes en el Servicio de Sistemas y
Tecnologias de la Informacion.

¢ Estandarizar formularios o protocolos a nivel del sistema, permitiendo uno o multiples
formularios.

e Acceso remoto a través de un navegador web dentro del hospital o fuera de él
(mantenimiento), con los permisos correspondientes, sin limitaciones de niumero de
usuarios accediendo al sistema.

¢ Posibilidad de integracion futura con otras aplicaciones de prescripcion electrénica
asistida, de forma que la medicacidn pueda retirarse si ha sido previamente validada.

* Asignacion de pacientes / quiréfanos / boxes por usuario.

¢ Gestionar la reposicién del armario en diferentes modalidades (minimos, mdaximos,
etc).

¢ Disponer de un sistema de alertas asociadas a la prescripcidn (alergias, interacciones),
asi como también asociadas al stock (stock de alerta), que sea configurable por el
Hospital, con notificacidn telematica al Servicio de Farmacia.

¢ Disponer de un sistema de alertas asociadas a averia en el equipo.

¢ Permitir almacenar datos y su explotacién, obteniendo informes que particularmente
cumplan con la legislacién relativa a medicacion estupefaciente.

¢ Permitir identificar cajones y cajetines sin movimientos en un periodo de tiempo, para
obviarlos de cara a inventarios.

El software de control del SAD tendrd que ser compatible con las aplicaciones
informdticas utilizadas en el Hospital. Sera requisito obligatorio la integracién con las
aplicaciones Dominion Farmatools y HP HIS CLINICA. Los gastos derivados del proceso
de integracion seran costeados por el Adjudicatario.

4. MANTENIMIENTO DURANTE LA GARANTIA

El alcance del servicio de mantenimiento a prestar por el Adjudicatario en relacién a
los equipos relacionados incluira los siguientes conceptos.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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El Adjudicatario garantizara que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa o por un servicio de asistencia
técnica autorizado. Este personal tendra acceso al SAD a fin de realizar el servicio.

Por su lado, el Hospital garantizard el mantenimiento de los locales donde se
encuentre ubicado el SAD, en perfecto estado operacional, de limpieza, grado de
temperatura, presién y humedad.

El Adjudicatario serd responsable de la calidad técnica de los trabajos que se
desarrollen y de las prestaciones y servicios realizados, asi como de las consecuencias
que se deduzcan por el Hospital o por terceros, de omisiones, errores, métodos
inadecuados o conclusiones incorrectas en la ejecucion del contrato. A tal efecto es
responsabilidad del Adjudicatario disponer de las herramientas y accesorios
necesarios para realizar el mantenimiento, asi como proporcionar a su personal los
equipos de proteccién que sean necesarios para cumplir la normativa en seguridad e
higiene en el trabajo. Los materiales empleados en las reparaciones deberan ser
idénticos en marca y modelo a los previamente instalados. En caso contrario, el
Adjudicatario debera efectuar solicitud de cambio de material, justificando las razones
gque motivaron dicho cambio y este material tendra que cumplir con las
especificaciones del fabricante.

Se establecerd un periodo de garantia para todo el equipamiento que integra el
contrato de 24 meses, que se contara a partir de la fecha en la que pase a ser propiedad
del Hospital. La garantia tendra todos los efectos de un contrato de mantenimiento
integral a todo riesgo y con los mismos acuerdos de nivel de servicio, incluird la
sustitucion, si fuese preciso, de cualquier equipo, instalacion o componente que
presente defecto, asi como los repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y
otros costes incluidos.

4.1. Mantenimiento preventivo.

Se entiende como tal la revisién periédica de seguridad, control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y configuraciones de los equipos y cambios periddicos, a través
de visitas programadas, necesarias para el correcto funcionamiento del equipo y cuya
frecuencia se incluird por el licitador en la oferta y posteriormente sera objeto de
acuerdo entre el Servicio de Mantenimiento del Hospital y el Adjudicatario, con
comunicacion previa por parte del segundo, con el suficiente tiempo de antelacién y
en el horario que menos perjuicio cause al botiquin intermedio donde se encuentre

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L


‘;, M Hospital Clinico
savvearis SaNn Carlos

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y
MANTENIMIENTO DE SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION AUTOMATIZADA
DE MEDICAMENTOS PARA EL HOSPTITAL CLINICO SAN CARLOS DE MADRID.

PASA 2021-7-277

instalado del equipo. En el mantenimiento preventivo se incluiran de forma obligatoria
todas las operaciones recomendadas en el SAD por el fabricante.

4.2. Mantenimiento Correctivo.

Se entiende como tal la mano de obra y los materiales necesarios para la reparacion
de averias y defectos causados por el uso, la aportacidon de herramientas especiales,
aparatos de medicion y control necesarios para el mantenimiento del equipo y la
aportacion de materiales de recambio, en el menor tiempo posible.

Formaran parte del mantenimiento correctivo todas las reparaciones, sustituciones
del SAD, asi como las reposiciones de accesorios y consumibles que por uso normal,
desgaste, mal uso fortuito por parte del personal del Hospital o fallos de suministro
(sobretensidn, corte de electricidad, etc).

Los servicios de reparacién se efectuaran previa peticion del Hospital, el cual éste se
compromete a la notificacion inmediata de las averias o cualquier otra eventualidad
gue pueda surgir en las mdquinas o instalaciones durante su funcionamiento.

El servicio de mantenimiento correctivo incluira el coste del tiempo empleado por los
técnicos, los gastos de desplazamiento, el coste de todos los trabajos y las piezas de
recambio necesarias para dicho mantenimiento teniendo en cuenta las exclusiones
descritas en la cldusula 4.6.

Con objeto de minimizar los tiempos de parada del equipo, el Adjudicatario
proporcionard un servicio de conexién remota al Hospital mediante red VPN para la
resolucién de algunas incidencias y la consecucién de diagndsticos precisos en un
tiempo mas reducido. La cobertura de soporte y mantenimiento deberd incluir
también un teléfono de soporte al usuario las 24h.

Si la reparacién requiere la interrupcidn del trabajo del SAD, deberd obtenerse antes
permiso del Hospital, pudiendo éste tener la potestad de solicitar que dicha reparacién
se lleve a cabo en el horario que considere oportuno. En la comunicacién al Hospital,
el Adjudicatario debera indicar la posible naturaleza de la averia, actuaciones a realizar
y tiempo estimado.

Las visitas preventivas y correctivas que se realicen sobre los equipos quedaran
archivadas en un Libro de Mantenimiento, el cual estard en el Servicio de
Mantenimiento, y en el que se indicaran, como minimo, las anomalias detectadas, las
actuaciones realizadas, la fecha y el técnico que ha hecho la inspeccién o reparacion.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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4.3. Mantenimiento técnico-legal.

Se entiende como tal todas las operaciones de mantenimiento que sean exigibles por
organismos comunitarios, estatales y/o autonémicos. El licitador incluird en su oferta
el programa de mantenimiento técnico-legal oportuno. Los gastos que se deriven
como consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones correrdn por cuenta del
Adjudicatario.

En caso de cambios normativos que tengan lugar durante la vigencia del contrato que
obliguen a la modificacién del programa de mantenimiento técnico-legal, el
Adjudicatario debera comunicarlo con antelacidn al Hospital y adecuar su programa
de mantenimiento sin coste adicional para el Hospital.

4.4, Actualizacion del hardware.

Se entiende como tal la actualizacion del hardware a la dltima versién disponible en
cuanto a las funcionalidades ofertadas y con que fue adquirido el equipo.

4.5 Mantenimiento y actualizacién del software.

Se entiende como tal los desplazamientos, la mano de obra y los materiales necesarios
para la resolucién de las averias relacionadas con el software del equipo.

En este mantenimiento también estard incluida la instalaciéon y validacién de las
nuevas versiones del software que a lo largo de la vida del equipo vaya desarrollando
el fabricante.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

4.6 Exclusiones.
Quedan excluidos los trabajos y/o servicios que puedan prestarse motivados por:

¢ Uso del equipo por terceros no autorizados.

¢ Averia, destruccion parcial o total de los equipos consecuencia de vandalismo o
desastres naturales, incendios, inundaciones, golpes, caidas o cualquier otro tipo de
siniestro de fuerza mayor.

¢ Cuestiones relacionadas con la infraestructura de las redes de telefonia y de datos.
¢ Uso de piezas y materiales que no hayan sido aprobados y validados por el fabricante.
* Intervencién técnica en los equipos y/o sus modificaciones por parte de personal
ajeno al Adjudicatario, con aplicacién o no de recambios o materiales no homologados
por el fabricante, salvo situacion expuesta en la cldusula 4.7.
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e Sustitucién de piezas por motivos estéticos.
¢ Robo.

Si por necesidad del Servicio y/o por solicitud previa del Hospital, el Adjudicatario
tuviera que intervenir en el equipo o hacer reposiciones que afectasen a cualquiera de
estas exclusiones, deberia hacerlo previa presentacién del correspondiente
presupuesto para su aceptacion.

4.7. Tiempos de respuesta y resolucion

Los licitadores incluirdn en la oferta los tiempos de respuesta y de resolucion de
incidencias, pudiendo dividir éstas segln niveles de criticidad.

El Adjudicatario garantizara la disponibilidad fisica del técnico en aquellas incidencias
gue lo requieran, con un tiempo de respuesta siempre inferior a lo estimado en el
contrato a partir del aviso realizado por el Hospital y con un tiempo de resolucién de
incidencias inferior a lo estimado en el contrato segln el nivel de criticidad.

Si la resolucién de una incidencia supera el tiempo de resolucién acordado, sin
justificacion suficiente, el Hospital se reserva el derecho de contratar directamente a
terceros su reparacion, repercutiendo el coste al Adjudicatario.

4.8. Residuos.

El Adjudicatario se hara cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la gestién de los
residuos que puedan generar el SAD, ya sea por averia como por finalizacién de su vida
util o desgaste de sus componentes, conforme al Real Decreto 208/2005, de 25 de
febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestién de residuos.

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

5. INSTALACION

Los licitadores deberan enviar junto a su oferta un pliego de instalacidn, entendida
ésta como el transporte, montaje y configuracién del SAD y el software, integracién
con los sistemas existentes en el Hospital y pruebas de puesta en marcha hasta
correcto funcionamiento. En el pliego debera figurar también un calendario de
actuaciones con plazos y personal responsable. No se considerara finalizada la
instalacion hasta no demostrar el funcionamiento del sistema y la completa
integracion con las aplicaciones Dominion Farmatools y HP HIS CLINICA.
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El SAD se suministrard con todos los elementos o dispositivos de interconexidn,
accesorios de anclaje, etc, para un funcionamiento correcto. Serad transportado al
Hospital y montados en la ubicacion por personal del Adjudicatario, con retirada por
su parte de los residuos generados en el proceso hasta dejar las zonas libres de
obstaculos y en buen estado de limpieza.

Durante la instalacién el SAD se adaptara al espacio disponible en el botiquin
intermedio y a las condiciones estructurales del Servicio o Unidad donde se encuentre
ubicado.

6. FORMACION.

Los licitadores deberan enviar junto a su oferta un programa de formacién del personal
del Hospital en el sistema, que incluya tanto manejo del hardware como del software
(uso, manejo y mantenimiento de usuarios). Se entendera por personal del Hospital
aquel que requiera de la utilizacién del SAD o del software:

¢ Personal del Servicio de Farmacia: farmacéuticos, enfermeras, técnicos, auxiliares de
enfermeria, celadores encargados de almacén.

¢ Personal del Servicio o Unidad en el que se ubicara el SAD: médicos, enfermeras.

¢ Otro personal del Hospital: informaticos, etc.

El licitador extenderd el periodo de formacién durante toda la duracién del contrato,
a fin de garantizar ésta al personal de nueva incorporacién o no presente durante la
formacién inicial.

La formacidn incluira parte tedrica y practica en los equipos.

La formacién se encontrara recogida en modo y forma en el Programa y éste debe ser
aprobado de comun acuerdo por el Adjudicatario y el Hospital.

7. CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION VIGENTE.

Los licitadores tendran que acreditar, mediante aporte de documentacién, que su
empresa y los equipos ofertados cumplen con la legislacidn y la normativa espanola
vigente que sea de aplicacidn, asi como la que pudiera producirse durante el periodo
de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del Adjudicatario cualquier gasto que se
derive se su aplicacién.

Especialmente se tendran en cuenta:

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos de Personales y
Garantia de Derechos Digitales.

El Adjudicatario y el personal que intervenga en la ejecucidn del contrato deberdn
guardar la debida confidencialidad de los hechos, informaciones, conocimientos y
documentos a los que tengan acceso con motivo del cumplimiento del mismo, sin que
puedan conservar copias o utilizarlos para cualquier otra finalidad, incurriendo en caso
contrario en las responsabilidades previstas en la legislacién vigente. Asimismo,
debera firmar en el momento de la formalizacién del contrato un documento de
cldusulas de encargado de tratamiento para tener acceso a datos de caracter
personal.

RoHS2 (Directiva — 2011/65/CE), de Restriccion de sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos.

El licitador debera demostrar que los equipos proporcionados cumplen con la Directiva
2011/65/CE, que actualiza a la Directiva 2002/95/CE y que evita la presencia de
sustancias peligrosas en los equipos.

Marcado CE en los equipos.
Los equipos suministrados por el Adjudicatario dispondran de marcado CE. Los
certificados atestigiien el marcado CE serdn aportados por el licitador junto a la oferta.

Conformidad del fabricante.

Los productos y accesorios deberan disponer de una declaracién de conformidad del
fabricante, de forma que se evidencie que cumplen con las normas técnicas aplicables.
Los certificados de conformidad seran aportados por el licitador junto a la oferta.

8. GESTION AMBIENTAL, CALIDAD Y PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Los equipos deberan disponer de dispositivos de minimizacién del consumo eléctrico.
Se deben indicar los factores de caracter medioambiental de los equipos, tales como
programas de reciclado y reutilizacidn de cualquier tipo de residuo del equipo, su
embalaje, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con
dispositivos de minimizacién de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitara informacién sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una
baja incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul (BlauerEngel), etiqueta

La autenticidad de este documento se puede COmMPrOb e o

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L


“a Hospital Clinico

SaludMadrid an Carlos

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y
MANTENIMIENTO DE SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION AUTOMATIZADA
DE MEDICAMENTOS PARA EL HOSPTITAL CLINICO SAN CARLOS DE MADRID.

PASA 2021-7-277

ecoldgica de la UE (EuropeanUnion Eco-label) o etiquetado energético europeo coma
entre otros, certificado o declaracién de cumplimiento de la directiva RoHS.

La empresa adjudicataria, se hard cargo durante el periodo de duracién del contrato,
sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez causen baja, y gestién de los
residuos ala finalizacién de la vida util de los equipos conforme a lo estipulado en el
Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y
gestion de los residuos.

6. LOS EQUIPOS Y TODOS SUS COMPONENTES SERAN DE NUEVA FABRICACION Y SIN
NINGUN COMPONENTE REACONDICIONADO.

Firmado digitalmente por: MARTINEZ SESMERO JOSE MANUEL
Fecha: 2021.11.30 11:23

Fdo.: Dr. José Manuel Martinez Sesmero
Jefe del Servicio de Farmacia

Documento firmado di iital mente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
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