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El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas técnicas que debera
cumplir el sistema que se describe en el lote que se relaciona, su instalacion y puesta en marcha.

Las condiciones establecidas en este pliego tendran la consideracion de complementarias en relacion con las
de similar contenido en el pliego de clausulas administrativas particulares que habran de regir la contratacion
de este expediente.

PRECIO BASE

LOTE DESCRIPCION LOTE  UND.

UNT.S/IVA IMPONIBLE

Sistema robotizado para

gestion de medicamentos 1 411.880,16

411.880,16 86.494,83 498.374,99

PRIMERA. - Objeto del contrato:

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto la implantacién de un sistema robotizado
ubicado en el Servicio de Farmacia del Hospital Clinico San Carlos para la gestion de medicamentos, tanto
termolabiles como de conservacion a temperatura ambiente, destinados a pacientes no ingresados.

En concreto el proveedor debera asumir:
1.- El suministro del equipamiento, la instalacion y la puesta en funcionamiento de la tecnologia.

2.- El sistema de informacion y las integraciones necesarias con los sistemas de informacioén
propios del centro para la adecuada gestion y trazabilidad de los medicamentos.

3.- Los trabajos de obra y/o modificacion de instalaciones necesarios para la instalacion del sistema:
apertura de huecos, fijado de elementos, modificacion de techos, modificacion de instalaciones,
etc. y los sistemas de alarma, registro y control de temperaturas.

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

4.- El asesoramiento y apoyo necesarios para la puesta en marcha y mantenimiento del sistema
robotizado, incluida la formacion del personal, mediante su presencia en el Hospital el tiempo
necesario hasta su adecuado funcionamiento.

5.- Todas aquellas tareas adicionales que contribuyan a mejorar el seguimiento y trazabilidad de
los medicamentos.

Con caracter general:

e Sera requisito obligatorio que el licitante realice una visita a las instalaciones, el dia que se
acuerde y que sera previamente notificado en el portal del contratante, para realizar las mediciones
necesarias y comprobar los datos fisicos que afecte a la zona donde se instalara el equipo en base
al plano que se adjunta en la licitacién (anexo I). En la memoria técnica que presente se exigira
un esquema de la instalacion completa, adaptado al espacio fisico real disponible. La operatividad
de la solucion planteada sera puntuable.
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e Como condicion de recepcion de los equipos, la empresa adjudicataria, una vez ejecutada la
instalacion del equipamiento, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica correspondiente.
Estas pruebas se realizardn en presencia del personal autorizado por el Hospital y el Servicio de
Farmacia. En un periodo no superior a una semana tras la instalacion, se entregara al Hospital un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira de referencia
para establecer el nivel de calidad base de rendimientos de la instalacion. Entre la documentacion
técnica del procedimiento, el licitador incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion
técnica del equipo. La aceptacion correcta de esta prueba, ira condicionada al pago final de la
oferta, asi como al comienzo del periodo de garantia

e Las instalaciones generales de la zona afectada por el presente procedimiento y que den servicio
a otras zonas ajenas a éste, deberan conservarse pudiendo modificarse previo acuerdo con los
servicios técnicos del Hospital

SEGUNDA. - Caracteristicas de los medios ofertados:

Las empresas licitadoras deberan llevar a cabo en su oferta técnica una descripcion detallada del Proyecto
descrito en el objeto del presente expediente, de tal forma que queden perfectamente definidas todas las
prestaciones, caracteristicas técnicas, fases, sistemas de informacion, prestaciones complementarias y
demas mejoras que se consideren adecuadas para optimizar la trazabilidad y eficiencia de la cadena logistica
de medicamentos, en lo referente a la dispensacion a pacientes no ingresados del Hospital.

Para la gestion, el almacenamiento y la dispensacion de los medicamentos en el almacén del Servicio de
Farmacia (SF) se requiere:

- robot para gestionar medicamentos en condiciones convencionales (T* <25°C y humedad relativa
<60%)

- robot para medicamentos termolabiles que garantice las condiciones de conservacion a T# 2-8°C
instalado dentro de una camara frigorifica.

- puntos de dispensacion: la instalacion dispensara los medicamentos en las ubicaciones que el Hospital
requiera: consultas de Atencion Farmacéutica, area de dispensacion del SF. Se deben prever los
sistemas de transporte para el recorrido entre el robot y los puntos de dispensacion

- modulo de carga automatica con lectura de cddigos de barra y/o QR para garantizar la trazabilidad de
los productos

La instalacion debera garantizar una capacidad de almacenamiento adecuada a las necesidades actuales y
a medio plazo del Hospital y una velocidad de almacenamiento y dispensacion optima y acorde con las
necesidades del mismo. Previendo la posibilidad de que en un futuro la proporcion de necesidades de
medicamentos termolabiles se incremente respecto a la actual.

Unido al requerimiento de la capacidad es necesario tener en cuenta el condicionante del espacio fisico
disponible en el SF, que determinara la configuracion final de las ofertas.

El equipo ofertado debera disponer de marcado CE.
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Todas las indicaciones del equipo, carteleria, instrucciones, etiquetas, etc. deberan estar en espaiol y ser
suficientemente explicativos.

2.1. Requerimientos de dimensiones v capacidad de los equipos:

DIMENSIONES MAXIMAS ROBOT ALMACENAMIENTO A T® AMBIENTE
Largo 6500 mm
Ancho 1630 mm
Alto 3000 mm
Metros cuadrados utiles (incluye zona de trabajo) 15m’
Capacidad: total envases 13600

N° Brazos robotizados 1
DIMENSIONES MAXIMAS ROBOT ALMACENAMIENTO TERMOLABILES
Largo 6500 mm
Ancho 1630 mm
Alto 2800 mm
Metros cuadrados utiles (incluye zona de trabajo) 15 m?
Capacidad: total envases 13100

N° Brazos robotizados 1

2.2. Especificaciones técnicas de los robots

Tipologia de envases a almacenar v dispensar:

Envases en cajas cuadradas o rectangulares.
Envases cubicos.

Envases cilindricos.

Envases con envoltorio (celofan, plastico, etc.).
Envases de forma irregular.

O OO0OO0OOo

Brazo del robot:
El sistema dispondra de brazos robdticos con pinzas/paletas que permitan:

0 Capacidad de entregas y recepcion de varios productos de forma simultanea en varios puntos para
aumentar la velocidad de trabajo y garantizar un servicio continuo y sin interrupciones.

0 Capacidad de retiradas multiples, en una sola operacion, de envases de diferentes codigos y
condiciones de temperatura en el mismo punto de dispensacion.

0 Acceso inmediato a cualquier producto almacenado en profundidad y en cualquier ubicacion del
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robot.

0 Eficacia con cualquier tipo de envoltorio (celofan, plastico, etc.).

0 Posibilidad de manipular envases en forma de tarros y/o botellas.

0 Camara que permita al Departamento Técnico del proveedor tener el registro de incidencias para su
analisis.

Almacenamiento:

Requisitos del sistema de dispensacion robotizado:

Almacenamiento 3D que garantice el maximo aprovechamiento del espacio dedicado al almacén.
Acceso inmediato a todos los envases.

Modulo de entrada independiente.

Posibilidad de almacenar medicamentos de distintas referencias uno detras de otro.

Sistema trabajo con canales de productos mixtos de forma que aproveche almaximo la

superficie de almacenaje util disponible sin restricciones fisicas.

Funcionamiento segtin el principio FEFO (first expired first out).

Sistema de autolimpieza automatizado y programable.

Sistema modular que permita ampliaciones futuras en funciéon de nuevas necesidades. El coste de
ampliacion debe incluirse en la documentacion del expediente y sera vinculante en el caso de
requerirse dicha ampliacion.

0 Conexién via VPN con la empresa de mantenimiento, para control y seguimiento, en tiempo real.

OO0 O O0Oo

[elNelNe]

Robot para medicamentos termoldbiles:

Se considera uno de los elementos clave, es imprescindible garantizar el 6ptimo funcionamiento ya que de
ello depende la correcta conservacion de una gran cantidad de medicamentos de elevado coste.

Las empresas licitadoras deberan aportar experiencia en la instalacion de Robots dentro de camara
frigorifica, que garantice el correcto funcionamiento del mismo. En este sentido, las empresas licitadoras
aportaran certificados justificantes de dichas instalaciones y del 6ptimo funcionamiento del Robot en
condiciones extremas de temperatura.

Deberan cumplir los siguientes requisitos:

0 Temperatura de almacenamiento de 2°C a §°C.

0 Imprescindible dos condensadores/motores externos trabajando en paralelo, de forma que si falla o se
estropea uno la camara siga funcionando en ftio.

0 Tipo de panel: sandwich de poliuretano de 60mm de espesor o similar.

0 Puerta de paso de personal con llave.

0 Pantalla tactil y cuadro eléctrico automatizado para el control y seguimiento de la camara.

0 Iluminacion de la camara.

0 Contara con un registro de temperaturas homologado. El sensor de temperatura que monitorice la
misma se conectard al sistema de control interno con la central de alarmas de temperaturas ya
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existente en el hospital. El sistema debera de incluir, como minimo sondas de temperatura, emisor,
router ethernet e instalacion y puesta en marcha al sistema matriz acorde con las caracteristicas
técnicas de cada equipo.

0 Consumo energético optimizado.

0 Niveles de ruido acordes con la zona de trabajo en la que se ubica.

Requisitos del Mantenimiento y Servicio Técnico de la Camara Frigorifica:

0 Mantenimiento programado y controlado por el software de gestion de los equipos frigorificos.

0 Conexion, via VPN, del equipo frigorifico con la empresa de mantenimiento, para su control y
seguimiento, en tiempo real.

0 Gestion de las alarmas: por temperatura, por puerta abierta, por presiones de alta y baja, por
parada de compresores y por parada de ventilador, todas ellas por via e-mail/sms enviadas al
Hospital

0 Una visita de mantenimiento preventivo anual.

0 Tiempo de respuesta in situ ante incidencias inferior a 8 horas.

0 Garantia minima de 24 meses.

La instalacion y el mantenimiento de la cadmara frigorifica podran subcontratarse, siempre que la instalacion
retna los requisitos exigidos anteriormente, asi como las condiciones de mantenimiento descritas.

Carga/recepcion de medicamentos:

El robot contara con 2 niveles de automatizacion del proceso de entrada:

0 Semiautomatico: sistema de carga con escaneo manual de los envases para lectura de codigo de
barras y/o codigo de identificacion unico (SEVEm). Debe permitir anadir la caducidad de cada
envase.

O Automatico: estard preparado para admitir de manera auténoma e independiente, y a través del
modulo de carga automatica, los medicamentos, tanto a temperatura ambiente como termolabiles.
Consistird en un sistema de carga provisto de tolva que permita el volcado de los envases de
medicamentos en su interior de forma que el sistema, por si solo, se encargue de orientarlos,
escanearlos e introducirlos en el robot sin intervencion humana. Dicho sistema de carga debera
permitir establecer un flujo de entrada continuo y sin interrupciones de al menos 200 envases por
hora.

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

La configuracion permitird la recepcion de pedidos independiente y simultanea a la dispensacion. El sistema
permitira la realizacion de la carga semiautomatica y automatica al mismo tiempo que se pueda realizar la
dispensacion de envases, sin que una tarea paralice la otra.

El sistema de carga automatica debera ser autonomo, externo e¢ independiente del robot de almacenamiento
y dispensacion, asi como de los brazos de dicho robot, para evitar la pérdida de tiempo y optimizar los
tiempos de carga y de dispensacion.

Se valorara que la carga pueda realizarse fuera del modulo de nevera, para confortabilidad del usuario. Para
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ello se podra ofertar un sistema de cinta o similar que desde el exterior de la camara frigorifica hasta la
tolva situada en el interior de la cdmara.

El mecanismo de carga automatica debera cumplir cada uno de los siguientes requisitos:

0 Ser independiente del funcionamiento de los robots de almacenamiento y dispensacion y, por tanto,
tendra que tener su sistema propio de lectura de cddigo de barras y escaneo de dimensiones.
0 Capacidad de lectura y control de los lotes de cada medicamento.

0 Lectura de 2D (Datamatrix) mediante camara y reconocimiento y control de los datos a través de
software.

0 Lectura de codigo de barras.

0 Escaneado de las tres dimensiones del envase.

0 Escaneado del envase en movimiento para reconocimiento, sin necesidad de detener la recepcion.

0 Capacidad de asignacion de fecha de caducidad por defecto.

0 Capacidad de detectar y solucionar de manera autdbnoma y sin intervencion externa la caida de
envases en posicion vertical que provocan la pérdida de espacio si fuesen almacenados de tal forma.

0 Capacidad de expulsar los envases deteriorados. Estos envases nunca deberan volver a la cinta de

entrada para evitar una pérdida de tiempo repitiendo la misma tarea.

0 Capacidad de expulsar los envases que por error se le entreguen y que no sean del robot de
almacenamiento y dispensacion. Estos envases nunca deberan volver a la cinta de entrada para evitar
una pérdida de tiempo repitiendo la misma tarea.

0 Entrada contintia sin interrupciones.

0 Gestion de envases cilindricos.

Dispensacion:

El sistema de dispensacion robotizado debera prever:

- 4 puntos de entrega en las consultas de Atencion Farmacéutica y 2 puntos de entrega en el area de
dispensacion del SF. Se contempla la posibilidad de ampliar el nimero de puestos de dispensacionsi la
actividad del centro asi lo requiere. El coste de ampliacion debe incluirse en la documentacion del
expediente y sera vinculante en el caso de requerirse dicha ampliacion.

El sistema de entrega debera cumplir condiciones de limpieza, seguridad y ergonomia, acustica, exigibles
y adecuados al Servicio.

El sistema dispondra de una capacidad de servicio de un minimo de 300 envases/hora a los puntos finales
de dispensacion, contando con la posibilidad de dispensacion de varios medicamentos de diferentes
referencias en un solo movimiento del brazo del robot.

Podra dispensar los medicamentos situados en la cinta de entrada inmediatamente hayan entrado en el robot
y quedara garantizada la entrega de medicamentos en los puntos de dispensacion de la manera correcta.
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El sistema garantizara la entrega de medicamentos en los puntos de dispensacion de la manera correcta.
Contara con el conjunto de elementos adecuados para adaptarse a los requisitos de la Farmacia:

0 Cintas Transportadoras: Trasladaran los medicamentos a los puntos de dispensacion a una velocidad
no inferior a 1 m/s, de forma limpia y segura. Seran compactas y silenciosas, con transporte continuo
y sin interrupciones.

0 Toboganes en espiral o solucion equivalente para las entregas.

El sistema de transporte podra anclarse a techo o paredes, debido a su especial ubicacion y montaje,
debiendo tener los anclajes sistemas de aislamiento de vibraciones.

Sistema de control de stock e inventario:

El sistema incluira, para ambos robots, un control del stock y la realizacion de inventarios en cualquier
momento y en tiempo real.

El sistema dispondra de un sistema laser que escanee los estantes, sin tener que tocar los envases, para
comprobar la coincidencia del stock tedrico y el real. Este control permitira evitar posibles incidencias
derivadas de la colocacion fisica de los medicamentos y facilitara el control de stock, como prestacion
complementaria al control de entradas y salidas.

El sistema laser debera tener una funcion que permita evitar errores automaticamente sin intervencion del
usuario de forma que cuando encuentre una incidencia, en vez de pararse directamente, escanee la zona de
incidencia y pueda intentar solucionarlo.

2.3. Especificaciones informaticas:

El adjudicatario aportara el hardware (equipos informaticos y servidores) y software necesarios para la
prestacion del servicio, y se encargard desu instalacion, configuracion, integracion, puesta en produccion,
mantenimiento y adecuacion, asi como de dar el adecuado soporte al usuario y a las incidencias que pudieran
surgir.

El equipamiento fisico y 16gico que tenga que interactuar o integrarse con otros sistemas de informacion del
Hospital Clinico San Carlos y /o del SERMAS cumplira los estandares definidos por estos. Estos estandares
actuales podrian ser modificados durante el contrato.

Asimismo, la arquitectura de los sistemas a instalar en el Centro de Proceso de Datos del hospital (CPD)
cumpliréd los estandares definidos por el centro. Estos estandares actuales podrian ser modificados por el
hospital durante el contrato.

La configuracion de toda la infraestructura informatica y el equipamiento instalado seguira los criterios
establecidos por el SERMAS y el Hospital Clinico San Carlos, y sera supervisado por el Hospital Clinico
San Carlos.
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El sistema debera garantizar la alta disponibilidad (24x7), implementando los mecanismos de redundancia
necesarios para la continuidad del servicio.

El adjudicatario aportara el software y hardware necesario para la realizacion de las copias de seguridad de
todo el sistema, garantizando su recuperacidn ante un fallo total o parcial.

Los servidores aportados por el adjudicatario para el correcto funcionamiento del sistema deberan ser
enracados en el CPD del Hospital, aportando los armarios correspondientes para su instalacion y quedando
estos elementos a disposicion del Servicio de Informatica del Hospital.

En la oferta técnica los licitadores detallaran la propuesta de infraestructura tecnoldgica para el despliegue
de la solucion.

Integracion con Sistemas de Informacién del Hospital

El Sistema de Informacion de Gestion de los robots deberd conectarse e integrarse con los Sistemas de
Informacion del Hospital Clinico San Carlos descritos en este apartado, siendo responsabilidad del
adjudicatario tanto el esfuerzo de integracion desde el extremo de la farmacia como las adecuaciones del
software corporativo y propio del hospital que sean requeridas para garantizar las prestaciones actuales de
los Sistemas de Informacion del hospital derivadas de la implantacion de este sistema.

Las integraciones necesarias se realizaran siguiendo las directrices del Hospital.

Todos los costes derivados de las tareas de integracion, tanto del sistema a implantar como de los sistemas
a ¢l conectados, seran asumidos por el adjudicatario.

Los sistemas a integrar son los siguientes:

- Farmatools, sistema de informacion para la gestion del Servicio de Farmacia en sus diferentes modulos
y funcionalidades.

- Cualquier otro sistema de informacién del Hospital necesario para el correcto funcionamiento del
sistema.

- Integracion con el sistema de gestion de usuarios corporativo (Active Directory).

Sistema de control electronico. hardware v software:

0 Gestion por software e interconexion con el sistema principal de dispensacion y gestion del Servicio
de Farmacia del Hospital Clinico San Carlos.

0 Laubicacion del hardware contara con el visto bueno del hospital, haciéndose cargo el adjudicatario
de los cableados y conexiones necesarios para el adecuado funcionamiento del sistema, de acuerdo
con los niveles y protocolos dictados por el hospital.

0 Unidad de control para la operacion paralela del robot.

0 2 ordenadores por cada robot de almacenamiento y dispensacion y 2 terminales de operador con dos
pantallas tactiles de al menos 19”. Ambos PC tendran la misma informacion y este sistema doble
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permitird que ante una hipotética incidencia de uno de los PC, se pueda seguir operando con el otro. De
igual forma se pueden ofrecer otros sistemas que garanticen la maxima disponibilidad. Los equipos y
su configuracion deberan adecuarse a las directrices del centro, sistema operativo Windows 10 x64,

dominio del Hospital, antivirus corporativo, etc...

0 Servidores necesarios para la integracion con el sistema principal de dispensacion y gestiondel
Servicio de Farmacia del Hospital Clinico San Carlos y para generar copias de seguridad.

0 Cada brazo del robot de almacenamiento, contara con una camara y luces independientes fijas
que permitiran controlar incidencias y en definitiva todos los movimientos del brazo.

0 SAI con al menos una hora de autonomia informatica en casos de emergencia. Posibilidad de
ampliar el sistema con una mayor autonomia. El adjudicatario realizara también los trabajos de
conexion eléctrica a los grupos electrogenos que pueda determinar el servicio de ingenieria.

0 Software para almacén dinamico y administracion de acceso.

0 Software de acceso a transmision remota de datos.

0 Software que permita manejar varios medicamentos en un solo movimiento del brazo con las mismas
referencias o distintas (retiradas multiples en una sola operacion).

0 Software que permita evitar de forma automatica la aparicion de errores mediante escaneo de la
posicion de los envases.

0 Sistema de videovigilancia con camaras interiores para el control de las operaciones.

Sea cual sea la forma de provision del sistema de gestion informatico, debera estar sometido a un proceso
de evolucion funcional y tecnoldgico continuo, para asegurar que se adapta a los nuevos requerimientos
que se desprendan de la prestacion del suministro objeto del presente expediente y que recoja las mejoras
que se vayan identificando a lo largo del contrato y su periodo de garantia.

El detalle de los requerimientos de informacion e interfaces que debera proporcionar el mencionado sistema
se definird por parte del Hospital Clinico San Carlos en el marco del disefio de la solucion.

Software especifico del sistema: cuando se mencione el software especifico para el Sistema de Gestion
(SGA), se entendera incluido cualquier software necesario para el correcto funcionamiento del sistema,
comprendiendo cualquier tipo de software de integracién con dispositivos especiales y cualquier otro
"middleware" o agentes de integracién con sistemas externos (ej. automatismos con software propio,
etc...).

0 Todo el software especifico para la implantacién del SGA sera aportado por la empresa adjudicataria.

0 La empresa adjudicataria debera informar al hospital de cualquier cambio, mejora o adaptacion que
se pretendan introducir en el sistema. El hospital sera responsable final de su aprobacion.

0 Laempresa adjudicataria, durante la vigencia del contrato, asi como del periodo de la garantia, debera
hacerse cargo de los costes de adquisicion, instalacion y mantenimiento de cualquier software o
interface que sea necesario aplicar o desarrollar para integrar el SGA con los sistemas de informacion
del Hospital, en especial con los sistemas HP-HIS GESTION, HP-HIS1 CLINICA, FARMATOOLS,
Selene, o cualquier sistema de informacion que intervenga en el proceso.

Disponibilidad del sistema de gestion:
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Para las transacciones entre el mencionado software del hospital y el sistema de gestion, la empresa
adjudicataria deberd cumplir con el siguiente nivel de servicio: el proveedor deberd tomar las medidas
necesarias para garantizar un nivel de disponibilidad del sistema superior al 99,9% mensual, durante los
periodos de cobertura de funcionamiento del servicio.

La empresa adjudicataria debera hacerse cargo de los costes de adquisicion e instalacion de todo el software
e interfaces que sean necesarios para integrar con el mencionado sistema informatico del hospital, nuevos
dispositivos o0 automatismos que sean instalados en los puntos de consumo durante la vigencia del contrato
y garantia, asi como de las licencias de uso y actualizaciones necesarias en dicho periodo.

El sistema ofertado debera incluir necesariamente la interconexion con el software de Farmacia para la
recepcion de las ordenes de dispensacion.

4. Especificaciones medioambientales, cargas v anclajes

Todas las especificaciones técnicas recogidas en este apartado tienen un caracter de minimos.

0 Los equipos deberan disponer de dispositivos de minimizacion del consumo energético.

0 Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos, tales como
programas de reciclado y reutilizacion 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
informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia medioambiental,
tales como el Angel Azul (BlauerEngel), etiqueta ecologica de la UE (EuropeanUnion Eco-label) o
etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o declaracion de cumplimiento de la
Directiva RoHS.

0 Los equipos a instalar deberan de respetar en cuanto a las condiciones de ruido, disipacion térmica,
vibraciones, seguridades eléctricas, etc., lo indicado en la normativa de seguridad y salud laboral
sobre equipos y locales de trabajo, Real Decreto 486/1997, por el que se establecen las
disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo.

0 La empresa adjudicataria, se hara cargo durante el periodo de duracion del contrato, sin coste
alguno para el hospital, de la retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la
finalizacion de la vida util de los equipos conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de
20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

0 Los sistemas de transporte no podran sobrepasar los 60 decibelios dB(A) para no perturbar
acusticamente la zona de espera y de trabajo.

0 La empresa adjudicataria debera efectuar las pruebas oportunas, y su certificacion correspondiente,
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a finde garantizar la no afectacion del edificio por causa de la carga de los equipos en su ubicacion

2.5. Proteccion de Datos

Los aparatos o equipos objeto de este contrato, susceptibles de gestionar informacion de pacientes, asi como
el software asociado a los mismos, deberan cumplir estrictamente el Reglamento General de Proteccion de
Datos. Se tendra especialmente en cuenta la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Personales y Garantia de Derechos Digitales.

El Adjudicatario y el personal que intervenga en la ejecucion del contrato deberan 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 legislacion vigente.
Asimismo, debera firmar en el momento de la formalizacion del contrato el denominado Contrato de
prestacion de servicios con acceso a datos de cardcter personal para tener acceso a datos de caracter
personal.

TERCERA .- Plan de implantaciéon y formacion:

El adjudicatario presentara un cronograma con la Memoria Técnica de Implantacion, donde se definira con
detalle las distintas fases. Se incluira la instalacion y puesta en marcha.

El adjudicatario impartird al personal de la unidad destinataria del equipamiento objeto del contrato, las
sesiones formativas relacionadas con el uso eficiente y seguro del mismo. Asi mismo, impartira un curso
técnico para las personas designadas por el Servicio de Mantenimiento del Hospital.

El adjudicatario debera presentar un cronograma con el Plan de formacién que constard como minimo de:
. Los contenidos, el objeto y los objetivos de formacion

. La duracion prevista.

. Se facilitara, asi mismo, soporte telefonico para la realizacion de consultas.
. El lugar de realizacion

. La identificacion de los formadores

. La referencia del grupo de profesionales a los que va dirigido.

. La evaluacion de formadores y formados.

La propuesta de formacion incluira la formacion basica y la formacion técnica que comprende: la
metodologica, la de organizacion de los sistemas, los conceptos, atributos, relaciones y flujos de los
procesos, dirigida a todo el personal y especialmente al personal con uso potencial de la tecnologia
implantada.

La formacion practica ira dirigida especialmente al personal que hara uso habitual del equipamiento y los
sistemas informaticos con objeto de alcanzar la 6ptima destreza técnica.
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Debera garantizarse, ademas, un acompafiamiento formativo tanto a nivel operativo como a nivel de
sistemas de informacién, durante el tiempo de duracion del contrato.

Al finalizar el periodo de formacion se emitira un certificado de cumplimiento del Programa de formacion,
firmado por el Jefe de Servicio, que sera preceptivo para la finalizacion de la fase de suministro e instalacion
del contrato.

CUARTA.-Normativa especifica relacionada con el objeto del contrato.

Tanto el equipamiento, como las instalaciones que constituyen el objeto del contrato, deberan cumplir toda la

normativa vigente general o especifica que le sea de aplicacion, especialmente las siguientes:

(0]

Normativa de compatibilidad electromagnética conforme a la Directiva Europea.
Norma UNE EN 60601.

RD 1066/2001 por el que se aprueba el Reglamento que establece las condiciones de proteccion del
dominio publico radioeléctrico, restricciones a las emisiones radioeléctricas y medidas de proteccion
sanitaria frente a emisiones radioeléctricas. (Recoge los valores de la International Commission on Non-
Ionizing Radiation Protection).

Los equipos y productos presentados deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo sera requisito minimo el
cumplimiento derivado de esta normativa y especificamente la presentacion acreditativa de la
documentacion del marcado CE en donde corresponda, acompafiado del nimero del organismo de
control notificado.

Los productos y accesorios deberan, en el momento en el que se realice su suministro estar conformes,
con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracion conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos
que oferten.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento cumple con la
legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, asi como la que pudiera
producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier
gasto que se derive de su aplicacion.
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Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de derechos
digitales.

Todo el software incluido debera cumplir con EI Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD)2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016.

RDL 14/2019, de 31 de octubre por el que se adoptan medidas urgentes por razones de seguridad publica
en materia de administracion digital, contratacion del sector publico y telecomunicaciones.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes, que le sean de
aplicacion, en materia ambiental y de residuos.

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas que le sean 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.

Cualquier otra normativa local, autonomica, nacional e internacional que le sea de aplicacion.

QUINTA .- Obligaciones del adjudicatario:

(o}

Pliego

Suministrar, entregar, instalar y poner en funcionamiento efectivo, dentro de los plazos establecidos,
todo el equipamiento objeto del contrato. Los equipos y todos sus componentes seran de nueva
fabricacion y sin ningun componente reacondicionado.

Realizar el proceso de integracion informatica necesario, tanto con los sistemas de informacion
clinica como con los sistemas de gestion del Servicio de Farmacia.

Cumplir estrictamente y hacer cumplir, en su caso, a sus subcontratistas, las obligaciones
relacionadas con la legislacion laboral y las normas de seguridad, higiene y salud laboral vigentes.

Realizar sin coste adicional, cualquier calibracion o ajuste que se precise antes de la entrada en
funcionamiento de los equipos suministrados; asi como las pruebas de aceptacion correspondientes,
de acuerdo con lo establecido en la legislacion vigente.

Proceder a la capacitacion y adiestramiento de los profesionales designados por el Centro, de acuerdo
con lo establecido en este Pliego y con el Plan de Formacion.

Garantizar una disponibilidad del 98%, durante el periodo de duracion del contrato y la garantia
ofertada. Debe entenderse esta disponibilidad, como el periodo de operatividad (uptime) del tiempo
util de funcionamiento previsto en la proposicion técnica y contabilizado en base al nimero de
jornadas de trabajo planificadas anualmente. De no cumplirse esta condicion, el Centro se reserva el
derecho a compensar el coste de las pruebas programadas deduciendo éste de la garantia definitiva
exigida al adjudicatario.

Actualizaciones y evolucion del equipamiento a futuras plataformas. La empresa adjudicataria se
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comprometera, durante la vigencia del contrato y el periodo de garantia, a implementar todas las

actualizaciones de software y aquellos elementos de hardware necesarios para su correcta

aplicacion, que el fabricante genere y que tengan como objetivo la mejora del equipo, en lo que se

refiere a la fiabilidad, calidad, seguridad, etc., pero que no impliquen cambios de la funcionalidad

original del equipo.

La empresa adjudicataria deberd aportar la siguiente documentacion, tanto en soporte papel como digital:

0 Los manuales de instrucciones y de operacion del equipamiento en castellano, y que seran como
minimo los siguientes:

De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

De uso: con las caracteristicas de los equipos, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso
diarios, etc.

0 Los manuales técnicos de mantenimiento del equipamiento en castellano: incluirdn esquemas
eléctricos y mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracion y ayuda en la localizacion de averias, limpieza, etc.

0 Cuanta documentacion resulte necesaria en relacion con licencias, permisos y autorizaciones de
instalacidon y/o funcionamiento. La tramitacion administrativa que se precise al efecto, incluidos el
pago de las tasas, impuestos o licencias, sera por cuenta del adjudicatario.

O O0O0oOo

Declaracion de conformidad de cumplimiento de normativa vigente y certificado CE.

Certificado de seguridad (norma ISO 27001)

Certificado de garantia de suministro de repuestos de los equipos durante diez afos.

Informe en el que consten los resultados de la prueba de puesta en marcha o test de aceptacion del

equipo.

SEXTA .- Instalacion y plazo de ejecucion:

El Hospital Clinico San Carlos debera garantizar y facilitar los medios necesarios para la instalacion de los
robots, pero sera el proveedor adjudicatario quien debera hacerse cargo de la gestion y coordinacion de
todas las obras y actuaciones necesarias para la puesta en marcha y funcionamiento de la globalidad de los
elementos descritos en el presente pliego, entendiéndose dicho proyecto como "llave en mano".

El plazo de instalacion y puesta en marcha de los equipos serd inferior al 30 de noviembre de 2022 a contar
desde la fechade la formalizacion del contrato, debiendo estar todos los equipos instalados, probados y a
plena operatividad dentro de dicho plazo.

Los equipos seran instalados en los espacios que se indican en el plano que se adjunta a este PPT como

Anexo 1.
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La instalacion y puesta en servicio contempla:

0 Trabajos de obra y/o modificacion de instalaciones necesarios para la instalacion del sistema.
o] Instalacion mecanica y eléctrica.

o] Configuracion e integracion informatica.

o] Pruebas, formacion y llenado inicial.

o] Puesta en marcha efectiva con "uso real" de las instalaciones.

En cualquier caso, no se considerara finalizada la instalacion si no se ha finalizado el proceso de integracion
informatica necesario verificandose su correcto funcionamiento.

La entrega de los equipos debera efectuarse acompafiada de la documentacion exigida por las normativas
nacional y comunitaria en cuanto a registros, identificaciones, homologaciones y controles de calidad.

SEPTIMA.- Garantia

El adjudicatario concedera una garantia minima de 24 meses en los que asegurara la plena operatividad
del sistema y que cubrira cualquier defecto de fabricacion y funcionamiento en todos los componentes de
la instalacion.

Este plazo se contara a partir de la fecha en que tenga lugar la recepcidon del mismo en condiciones Optimas,
una vez completada su instalacion y puesta en funcionamiento efectivo, realizadas las pruebas de aceptacion
correspondientes y ejecutado el Plan de Formacion al personal.

En el periodo de garantia, el licitador debera garantizar:

0 El cumplimiento de los servicios de mantenimiento (correctivo, preventivo y técnico-legal) bajo
las condiciones que se detallan en los apartados correspondientes del presente documento.

0 El suministro, sin cargo alguno, de todas las piezas de repuesto o partes del sistema necesarias
en caso de que alguno de los bienes suministrados, total o parcialmente, presenten vicios o
defectos de material y/o funcionamiento, que impidan el correcto funcionamiento del sistema.

0 Todas las actualizaciones de la version del software incluido en la Oferta Técnica que se
presenten al mercado como evolucion de la misma.

Durante los 2 anos (24 meses) de vigencia de la garantia minima, el licitador debera conceder un
mantenimiento post-venta sin coste adicional con el siguiente nivel de servicio:

o] Hotline permanente (24 horas/dia - 365 dias/afio).

o] Acceso remoto permanente al software del robot con posibilidad de intervencion remota
inmediata. El hospital proporcionara acceso remoto al robot via Internet.

o] Revisiones preventivas periodicas (minimo 3 al afio) realizadas en horario convenido.

o] Suministro sin cargo de las piezas y los materiales necesarios para el mantenimiento
preventivo, incluso fungibles.

o] Los materiales auxiliares y de operacion utilizados durante las revisiones preventivas.
o] Todas las intervenciones 'in situ' en horas convenidas inclusive nocturnos y dias festivos.
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o] Todos los desplazamientos y mano de obra.
0] Todas las actualizaciones periddicas del software.
0] Otras actuaciones contempladas en distintos puntos de este pliego.

OCTAVA. .- Mantenimiento durante el periodo de garantia.

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

El Adjudicatario garantizard 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
los equipos a fin de realizar el servicio.

Por su lado, el Hospital garantizara el mantenimiento de los locales donde se encuentren los equipos, en
perfecto estado operacional, de limpieza, grado de temperatura, presion y humedad.

El Adjudicatario sera 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 que motivaron dicho cambio y este
material tendra que cumplir con las especificaciones del fabricante.

El proveedor debera indicar en su oferta economica el precio anual del mantenimiento, que en ningln caso
podra exceder de 18.000 euros anuales sin I[IVA y se comprometerd a mantener este precio por un periodo
de diez afios, teniendo en cuenta el IPC. El precio ofertado sera vinculante, en caso de resultar adjudicatario,
en la contratacion del mantenimiento una vez se haya agotado el periodo de garantia.

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

8.1 Mantenimiento preventivo

Se entiende como tal la revision periddica 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 incluira 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 antelacion y en el horario que menos perjuicio cause
al area asistencial donde se encuentre instalado del equipo. En el mantenimiento preventivo se incluiran de
forma obligatoria todas las operaciones recomendadas en los equipos por el fabricante.

8.2 _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 aportacion 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.
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Formaran parte del mantenimiento correctivo todas las reparaciones, sustituciones del equipo, 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 (sobretension, corte de electricidad, etc).

Los servicios de reparacion se efectuaran previa peticion del Hospital, el cual éste se compromete a la
notificacion inmediata de las averias o cualquier otra eventualidad que pueda surgir en las maquinas 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 clausula 8.6.

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

Si la reparacion requiere la interrupcion del trabajo del equipo, debera obtenerse antes permiso del
Hospital, pudiendo éste tener la potestad de solicitar que dicha reparacion se lleve a cabo en el horario que
considere oportuno. En la comunicacion 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 estara 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 inspeccion o
reparacion.

8.3 Mantenimiento técnico-legal

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

En caso de cambios normativos que tengan lugar durante la vigencia del contrato que obliguen a la
modificacion del programa de mantenimiento técnico-legal, el Adjudicatario debera comunicarlo con

antelacion al Hospital y adecuar su programa de mantenimiento sin coste adicional para el Hospital.

8.4 Actualizacion del hardware
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Se entiende como tal la actualizacion del hardware a la tltima version disponible en cuanto a las
funcionalidades ofertadas y con que fue adquirido el equipo.

8.5 Mantenimiento vy actualizacion del software

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

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

8.6 Exclusiones

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

o] Uso del equipo por terceros no autorizados.

o] 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.

o] Cuestiones relacionadas con la infraestructura de las redes de telefonia y de datos.

o] Uso de piezas y materiales que no hayan sido aprobados y validados por el fabricante.

o] Intervencion técnica en los equipos y/o sus modificaciones por parte de personal ajeno al
Adjudicatario, con aplicacidon o no de recambios o materiales no homologados por el fabricante,
salvo situacion expuesta en la clausula 8.7.

o] Sustitucion de piezas por motivos estéticos.

o] Robo.

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

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
presentacion del correspondiente presupuesto para su aceptacion.

8.7 Tiempos de respuesta y resolucion

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

El Adjudicatario garantizara la disponibilidad fisica del técnico en aquellas incidencias que 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 resolucion de incidencias inferior a lo estimado en el contrato segun el nivel de
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criticidad.

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

8.8 Residuos

El Adjudicatario se hara cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la gestion de los residuos que puedan
generar el equipo, ya sea por averia como por finalizacion de su vida util o desgaste de sus componentes
conforme al Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

NOVENA.- Megjoras:

Las empresas licitadoras podran aportar las mejoras sefialadas en los criterios de adjudicacion que recoge el
pliego de clausulas administrativas particulares, las cuales aportaran seguridad y control de todos los procesos
de trabajo de la Farmacia. Dichas mejoras seran valoradas seglin se recoge en dicho Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

DECIMA .- Documentacién:

Con independencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta cuanta informacion
complementaria consideren de su interés, deberan presentar la exigida en los apartados de este Pliego y, en
cualquier caso, debe quedar bien definida en un documento aparte la documentacion referida a cada uno de
los puntos de los aspectos a valorar, debiendo presentarse en el mismo orden que aparecen en el apartado
undécimo de este pliego.

Firmado digitalmente por: MARTINEZ SESMERO JOSE MANUEL Documento firmado digitalmente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
Fecha: 2022 05 12 08:16 Fecha: 2022 05 18 13:45
Referencia: 47/077314 9/22

Verificacion y validez por CSV:”
La autenticidad de este documento se puede comprobar en www madrid org/csv

Fdo.: José M. Martinez Sesmero
Jefe del Servicio de Farmacia
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Anexo 1. Plano de la ubicacion de la instalacion.
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