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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES GENERALESDE LA CONTRATACION DEL
“SUMINISTRO DE PROTESIS DE PIE" PARA EL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1.- OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de “PROTESIS DE PIE” asi como
los componentes necesarios para su implantacion con e fin de atender las necesidades
asistenciales del Servicio de Traumatologiadel Hospital General Universitario Gregorio
Marafion.

Division en lotes: Si

NuUmero y denominacion de los lotes. 6

Lote n? Descripcion del lote
1 SISTEMA PARA ARTRODESIS DEL PRIMER META, PIE PLANO Y CUNAS
2 SISTEMA DE PLACAS PARA MEDIPIE Y RETROPIE EN ACERO
3 TORNILLOS CANULADOS
4 IMPLANTES BIOLOGICOS PARA HALLUX RIGIDUS

Cadigo CPV: 33184100-4 Implantes Quirdrgicos.

NuUumero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar a uno,
varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el |ote completo.

NuUmero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podra adjudicar uno varios o
todos los lotes.

Laoferta debe redlizarse para el |ote completo.

Normas a aplicar en € supuesto de que € licitador pueda resultar adjudicatario de un
numero de lotes que exceda del limite indicado en €l parrafo anterior: No procede

Admisién de ofertas integradoras: No

Ampliacion aun nimero mayor de unidades por la baja de adjudicacion: No.
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2.- CARACTERISTICASTECNICAS: Las caracteristicas técnicas de cada uno de los
lotes que integran el presente contrato, son las que se detallan en el Anexo | del Pliego de
Prescripciones Técnicas.

2.1- CARACTERISITICASCOMUNESPARA ESTOSLOTES

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique & cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, los articul os of ertados deberan cumplir o
establecido en €l Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por € que se regulan los
productos sanitarios y, para €l caso de productos implantables activos el Rea Decreto
1616/2009 de 26 de octubre. En cualquier caso, todos los productos que lo requieran
deberan incluir el certificado de exencion de latex.

e Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus
posibles actualizaciones:

v" Marcado CE de los productos ofertados, incluyendo una relacion donde para
cada uno de los lotes of ertados indiquen: nimero de marcado CE, conforme a
qué Anexo, el Organismo Notificado Certificador y fechas de vigencia.

v' Certificado UNE-EN SO 9001:2015 “Sistemas de gestion de calidad” de la
empresa licitadora o Certificado UNE-EN 1SO 13485:2016 *“Productos
sanitarios. Sistemas de gestion de caidad. Requisitos para fines
reglamentarios’ del licitador o fabricante de los productos.

e Todaladocumentacion aportada debera estar en castellano.

e Descripcion del embalgje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica
lacantidad y la forma en que irdn envasados | os productos of ertados.

e Envasado: individual en presentacion estéril
e End etiquetado deberafigurar:

Identificacion de laempresay del producto.
NUmero de Lote.

Periodo de validez (caducidad)

M étodo de esterilizacion (cuando proceda)
Identificacion de material no reutilizable.

Marcado CE
Toda lainformacion serd perfectamente legible y estard en castellano

@™+o o0 o
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3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL: La informacion que se indica se
deberd presentar en castellano. Se incluira un indice de documentos que contendré los
nimeros de pagina o ficheros. Debera presentarse a menos:

- Relacion de productos ofertados.

- Ficha descriptiva de | as caracteristi cas técnicas de cada uno de | os productos ofrecidos,
foto del producto y referencias con la definicion exacta de la composicion, disefio,
estructura y elementos constituyentes

- Certificados necesarios que acrediten |os requerimientos técnicos y de calidad exigidos
por la normativa nacional e internacional vigente sobre la materia, todos los productos
deberén cumplir con la normativa vigente en cada caso y en particular el marcado C.E
para productos sanitarios y cuantainformacion el licitador considere necesaria en cuanto
aladescripcion y definicidn de los productos of ertados.

-Garantiade actualizacion Tecnol 6gica. En caso de producirse un cambio en latecnologia
del material adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos
adjudicados se actualizaran alos de la nueva gama gue corresponda, manteniendo como
minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios.

4.- GESTION MEDIOAMBIENTAL .-

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislaciéon mediocambiental
vigente, serd responsable de la gestion, retirada y almacengje, transporte, reciclae o
destruccion de los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales, corriendo
de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los
envases, se realizard de acuerdo alas instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.
Su persona estara debidamente formado en materia de buenas précticas ambientales,
especialmente en 1o que a segregacion y gestion de residuos se refiere. La empresa
adjudicataria debera aportar toda la documentacion que evidencie e cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Gregorio
Marafion, la empresa adjudicataria incorporarda las mejores técnicas disponibles para la
prevencion delacontaminacion y minimizar losimpactos que su actividad pueda producir
en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambiental mente.
Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional
durante la prestacion de sus servicios debera ser reparado por |a empresa adjudicataria.
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5.- CONDICIONES DE ENTREGA .-

Se suministrara el material bajo pedido del centro segin las necesidades. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran de 24 horas maximo
desde la emision del pedido y 12 horas para pedidos urgentes. Se debera cumplir
obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera
avisar con antelacion suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevara
consigo las penalizaciones estipuladas en € presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, € adjudicatario
sustituira en € plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la
calidad adjudicada

Se entregaraen los Quiréfanos de la planta baja del I.M.P.Q (Instituto Provincial
Médico Quirurgico) y los Quiréfanos del Nuevo Bloque Quirurgico del Hospital General
Universitario Gregorio Maraiion,

- Albaran de entrega: Serdimprescindible paralarecepcién del materia que cada entrega
(parcial o total) vaya acompariada del correspondiente Albaran de entrega, en el cual se
especificara lafecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de
IVA incluida. El albaran de entrega sera validado por € persona de Quiréfano que
verificard que los datos consignados en dicho abardn son ciertos, e cua debera ser
validado.

La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacion no
podraser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta.

6.-CONSTITUCION DE DEPOSITOS.--

Los proveedores adjudicatarios, deberan congtituir los depositos de todos los
componentes y medidas aimplantar que el centro estime necesario paralarealizacion de
laactividad quirurgicarelacionada con €l objeto del contrato. Asimismo, cederasin cargo,
el instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y
precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesion serd por
cuenta dedl adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento
del depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital en
el documento de depdsito y sin que l0s recuentos supongan perjuicios o retrasos en la
actividad ordinaria del Hospital.
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El deposito inicial se formalizara en un albardn de entrega en e que dgara
constancia de las referencias, cantidad, n° de lote, n° de serie y fecha de caducidad.
Contara con €l visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en € paciente, € Hospital hara llegar a
proveedor un pedido de facturacién y reposicion del material implantado. Estareposicion
debera redlizarse en un plazo méximo de 24 horas. En e pedido se indicara el material
implantado, el lote 0 n° de serie si corresponde, la referencia del proveedor y e n° de
historiadel paciente.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion de posibles
unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacion del contrato, €l adjudicatario retirara los componentes de su
propiedad depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan
seguido €l circuito establecido.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la
empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberan
comunicarlo a departamento de compras. El adjudicatario debera compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin
embargo, en € caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese
producto en |las condiciones pactadas.

7.- FORMACION.-

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para € Centro, a
persona que se determine para € correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara
sin cargo el material docente paralaformacion.

8.- CONDICIONESDE LOSEMBALAJES-

El adjudicatario deberd identificar en € exterior del embalge claramente,
mediante una etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contiene
y €l nombre del producto. O en su caso, en € envoltorio, tanto individual como final. En
cuanto ala esterilizacion, deberé constar € tipo de esterilizacion y lafecha de caducidad.
Y en su caso, en la envoltura final también sera necesario que conste € nimero de lote,
de seriey lareferenciade articulo.
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9.- MUESTRAS. - NO

° No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos
ofertados, se podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere
necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

10.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO:

En cumplimiento de lo regulado en € art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, € adjudicatario debera adoptar medidas
concretas para favorecer la formacion de los trabagjadores en € lugar de trabgjo que
mejoren la cuaificacion de los recursos humanos vinculados a objeto del contrato en
cualquiera de sus fases de gecucion (fabricacion, distribucion, comercializacion etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la gjecucion del objeto del
contrato. Para ello € adjudicatario, antes de formalizar € contrato, debera presentar
compromiso de adopcion de estas medidas durante la g ecucion del contrato.

El Hospital, durante dicha gecucion, podra exigir la presentacion de los
comprobantes que acrediten e cumplimiento de dicha condicion especia de gecucion
comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacion de los cursos realizados).
En cumplimiento de lo recogido en € Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consgjo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como
condicion esencia de gecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucion
del contrato.

Asi mismo, paralamejoradelos val ores medi oambientalesy unagestion raciona de
los recursos naturales, €l licitador presentard un compromiso de mantener o mejorar 1os
val ores medioambi ental es quepueden verse afectados por la gecuciondel contrato.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental
vigente, sera responsable de la gestion, retirada y almacengje, transporte, reciclgje o
destruccion de los envases vacios gque resulten de la entrega de los materiales, corriendo
de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los
envases, serealizara de acuerdo alas instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.
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11.- CLAUSULA DE PROGRESO.-

El adjudicatario queda obligado a prestar € asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacion de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, €l adjudicatario se compromete a la incorporacion de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen a material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucidn, mejoras o sustitucidn, éstos seran suministrados
en las mismas condiciones econdmicas del contrato.

Esta cldusula de progreso sera aplicable en todo lo relativo a suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos. conservacion (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos.

El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea
aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso €
contratista no tendra derecho a exigir indemnizacion aguna por parte de la
Administracién, derivada de las cargas econdmicas inherentes a |os trabajos para poner
en précticalacitada medida, salvo que la misma suponga unamodificacion sustancial del
equilibrio econémico-financiero del contrato.

Asimismo, estaclausula de progreso obligaraal contratistaen caso de que, aun no
habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté siendo
exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas andlogas a la que
hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracién tendrd potestad paraexigir a
contratista la aplicacion de dicha medida, debiendo esta Ultima compensar a contratista
por los costes incurridos, que en ningln caso seran superiores a los realizados en
productos similares, afin de llevar dichamedida ala préctica.

En Madrid, a 29 de marzo de 2021

Firmado digitalmente por: VAQUERO MARTIN FRANCISCO JAVIER
Fecha: 2022.03.31 09:42

Dr. Javier Vaquero Martin

Jefe de Servicio de Traumatologia
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