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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION,
PUESTA EN MARCHA Y MANTENIMIENTO DE UN SISTEMA DE ALMACEN
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS TIPO CARRUSEL VERTICAL CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO EL ESCORIAL

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 deberdn de regir en el suministro, instalaciéon y puesta en marcha de un
Sistema Integral de Almacenamiento y Dispensacién Automatizado de Medicamentos, con destino
al Servicio de Farmacia del Hospital Universitario el Escorial.

2.-ALCANCE

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

3.- PRESCRIPCIONES GENERALES

Los equipos a suministrar deberdan cumplir todas las especificaciones técnicas.

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

En todos los casos el equipamiento ofertado debe ser compatible con los aplicativos informaticos con
los que trabaja actualmente el Hospital (Selene, Farmatools, Nexus, asi como compatible con el
software ATHOS de los sistemas automatizados de dispensacion de medicamentos actualmente
implantados). Corre por cuenta del adjudicatario realizar la completa integracion con los sistemas
descritos, tanto de la parte que le corresponda como la de los sistemas afectados. No se aceptaran
cambios de los sistemas actuales como consecuencia de la integracion y el funcionamiento éptimo
(conexion correcta, automatica, en tiempo real, bidireccional) del sistema es condicidn
imprescindible para considerar la instalacion finalizada.
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Se deberan aportar los certificados de las integraciones con los sistemas citados realizadas en otros
hospitales y/o servicios de salud.

Para ello el licitador debe aportar estos certificados emitidos por una entidad del sector
publico/privado, en el caso de la compatibilidad con los sistemas propios del hospital, y por el propio
licitador en el caso de su sistema ofertado.

Los certificados exigidos son referentes a:

Certificados de integracion del software del sistema del licitador con los sistemas de historia
electronica Selene y el sistema de gestion Farmatools, asi como Certificado de integracion del
software de gestion del sistema de almacenamiento vertical con los armarios de dispensacion ATHOS
Dosys con el fin de certificar la interoperabilidad con todos los sistemas de gestion de medicamentos
del Hospital Universitario el Escorial.

4.- SUMINISTRO DEL SISTEMA DE ALMACENAMIENTO AUTOMATIZADO VERTICAL
DE MEDICAMENTOS.

4.-1 El equipamiento se suministrara con todos los dispositivos, elementos y accesorios necesarios
para el correcto funcionamiento de los equipos. La instalacidon, configuracién, pruebas y puesta en
marcha estardn incluidas en el precio de la oferta. Se incluird primera carga, parametrizacién y todos
los elementos necesarios para su correcta utilizacién.

4.-2 El proceso de instalacion, integracién y puesta en marcha del equipo contard con un
representante cualificado de la empresa in situ, que actuara como enlace Unico con el hospital. Asi
mismo, previo a la instalacion, la empresa suministradora elaborard un cronograma donde se
detallen los plazos de ejecucion y los medios técnicos y humanos de los que se dispondra para la
implantacion y puesta en marcha. Para la elaboraciéon de dicho cronograma se respetaran las
necesidades del Hospital Universitario el Escorial.

4.-3 Se incluira todo el software y licencias necesarias para el funcionamiento integrado de todos los
sistemas (sistemas operativos, bases de datos, antivirus, etc.).

4.-4 El sistema debera incluir un software especifico, en idioma espafiol, que:

a) Permitira definir y gestionar distintos perfiles de usuario, pudiendo estar activos en multiples
instalaciones. Debera permitir gestionar privilegios de usuario. La gestion de accesos de los
usuarios se realizara por medio del Departamento de Informatica, permitiendo el uso de los
mismos datos de acceso de usuario para todo el sistema del hospital.

b) Se debe establecer un sistema de identificacion de usuarios de acuerdo con lo siguiente:

- Se podran utilizar como identificador Unico los sistemas de identificacidén previstos en la
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j)

k)

normativa de aplicacion.

- Cuando el usuario tenga diferentes roles frente al sistema tendra identificadores distintos
para cada uno de los casos.

- Cada entidad (usuario o proceso) que accede al sistema, contara con un identificador Unico

Se valorara la segregaciéon de roles y perfiles de acceso a la aplicacién, con el propdsito de
evitar la posibilidad de que un solo individuo autorizado, pueda abusar de sus derechos para
cometer alguna accion ilicita, el control de acceso se organizard de manera que la
administracion del sistema quede segregada.

Permitira la gestién de productos en ubicaciones externas al propio sistema de almacén.
Gestionara la reposicion del almacén con diferentes posibilidades (minimos, maximos, etc.).
Informara de medicamentos prescritos, de alertas de medicamentos en stock minimo y de
alertas de medicamentos prescritos no incluidos en el almacén.

Permitira almacenar datos durante al menos 90 dias, permitiendo herramientas de busqueda
y filtrado, asi como la exportacion de datos a formato PDF y Excel

Unicamente deben aparecer en el sistema las prescripciones del dia, facilitando asi la
dispensacion del medicamento en el caso que se realice mediante este modo de
dispensacion.

El Sistema ofertado ofrecerd, por defecto, la cantidad de unidades de administracion
necesaria para cada toma, pudiéndose modificar en caso de necesidad.

Deberd permitir que los medicamentos definidos como multidosis sean dispensados por
envase completo. Las reposiciones del sistema y los movimientos en el almacén de farmacia
deberdn estar sincronizados para asegurar que los consumos se contabilicen de la forma
correcta.

El sistema debera identificar los medicamentos de la misma forma que se hace en las pantallas
de prescripcion y administracion de la Historia Clinica Electronica, con posibilidad de
incorporar el mismo codigo de colores que se utilice en ésta.

Dispondra de una herramienta de generacion de informes, conectada también con las bases
de datos de las distintas aplicaciones de farmacia que permita la gestion y configuracién del
sistema, asi como el seguimiento del buen uso del mismo:

e Ajustes.

e Caducidades.

e Cajetines vacios.

e Histdrico dispensaciones.

e Histéricos Reposiciones.

e Inventario Agrupado.

e Inventario Bajo Minimo.

e Medicamentos no disponibles.
* Medicamento disponibles fuera de guia.
* Medicamentos agotados.

e Medicamentos sin orden.

* Pedidos de reposicion.

e Sin retiro

e Stock de medicamentos
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e Tiempos de operacion.
e Usuarios.

m) La trazabilidad que ofrece el sistema deberd contener al menos la siguiente informacion:

- Identificador del usuario que ha accedido.
- Fechay hora en la que intenta acceder a la aplicacion.
- Direccidén IP desde al que se intenta acceder.
- Numero de intentos fallidos de autenticacion, asi como, numero de intentos de autenticacion
con éxito.
- Resultado del proceso de autenticacion:
1. Siescorrecto
2. Siel usuario no dispone de acceso a la aplicacion.
3. Siexiste un error en la validacién del usuario.
4. Qué informacion es consultada por el usuario.
- El estado de la sesion: abierto/cerrado.
- Registro de a qué ha accedido el usuario.
- Serecomienda que se almacenen las trazas por un periodo no inferior a 2 afos.

n) Uso de tecnologia de encriptacion TLS (Transport Layer Security) 1.2 o posterior, con conjunto de
cifrado aprobados, en todas las comunicaciones del sistema de dispensacién.

o) El sistema permitird dispensar medicacion en ausencia de comunicacidn puntual del sistema de
almacén automatizado con el servidor central sin pérdida de la informacion de los movimientos de
consumos de la misma, asi como, la posibilidad de dispensar la medicacion sin orden en aquellos
casos en los casos la falta de comunicacion sea mas permanente y el paciente precise su medicacién

p) El sistema debera realizar copias de seguridad que permitan recuperar datos perdidos, accidental
o intencionadamente con una antigliedad determinada. Estas copias poseeran el mismo nivel de
seguridad que los datos originales en lo que se refiere a integridad, confidencialidad, autenticidad y
trazabilidad. En particular, se considerara la conveniencia o necesidad, segin proceda, de que las
copias de seguridad estén cifradas para garantizar la confidencialidad.
Las copias de seguridad deberan abarcar:

- Informacién de trabajo de la organizacién.

- Aplicaciones en explotacidn, incluyendo los sistemas operativos.

- Datos de configuracion, servicios, aplicaciones, equipos, u otros de naturaleza andloga.

- Claves utilizadas para preservar la confidencialidad de la informacion.

g) Todos los componentes que integren el sistema de almacén automatizado deberdn cumplir con la
normativa espafiola y comunitaria al efecto.

r) Base de datos Unica, sincronizacién de catalogo de productos de la aplicacion de Farmatools.
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5.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

El sistema licitado esta destinado al almacenamiento general de medicamentos no termolabiles, en
formatos tanto de envase clinico como envase convencional y todas las formas farmacéuticas
disponibles actualmente en la Farmacia del centro. La estimacion de la capacidad de almacenamiento
gue debe presentar la configuracion estd en torno a las 900-1.100 referencias.

El sistema de almacenaje, dispondra de los siguientes elementos:

5.1 Bandejas de carga configurable segln las necesidades, como minimo 14. Las bandejas deberan
poder contener desde cajetines pequefios para unidosis, hasta medianos y grandes de alta capacidad.
Estos a su vez deberdn ser suministrados por el adjudicatario en el nUmero que sean necesarios segin
la configuracion ofertada y deberan ser de material resistente tanto a la rotura como a la
deformacion. En caso de desgaste o rotura en condiciones normales de uso, se debera poder solicitar
a la empresa su sustitucion sin coste adicional.

5.2 Posibilidad de un control manual en caso de incidencia o averia con acceso al sistema mediante
llave.

5.3 Perimetro fisicamente cerrado con puerta de seguridad (puerta con llave que permita cerrar el
equipo)

5.4 Sistema de parada de emergencia accesible.
5.5 Indicadores luminosos, sefialando la localizacion de los productos a retirar por parte del operador.

5.6 Sistema de alimentacidn ininterrumpida que permita operar durante un tiempo de varios minutos
en caso de corte o interrupcién del fluido eléctrico para evitar la pérdida de datos o informacién
durante el tiempo de interrupcion.

5.7 Sistema de sensores que permitan prevenir y evitar colisiones o fallos por material sobresaliente
durante el movimiento rotario de las bandejas asi mismo contara con un sistema de anclaje de cajas
para evitar su movimiento accidental

5.8 Igualmente deberda contar con un sistema de seguridad para el operador (sensores, fotocélulas,
indicadores etc...).

5.9 Las dimensiones del equipamiento deberan ajustarse al espacio disponible, siendo las medidas
limite del sistema las siguientes: 3400 mm x 1200 mm x 2600 mm (ancho x fondo x alto)

El equipo debera tener una capacidad minima de 4,6 msy tener capacidad para ubicar la mayor parte
de la medicacidn actualmente ubicada en el almacén general y en el almacén en dosis unitaria.

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

5.11 Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y
obtencién de los correspondientes permisos, legalizaciones y autorizaciones requeridos por la
legislacion vigente.

5.12

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

j)

Software e integraciones:

Sera condicién imprescindible que el sistema de gestidn informatica del equipamiento esté
disefiado especificamente para el ambito hospitalario y responda a los modos de trabajo y
necesidades operativas de la Farmacia Hospitalaria.

La integracidn y la conectividad del sistema informatico del almacén automatizado con los
programas de gestién propios de la Farmacia debera demostrarse en los sistemas de gestién
econdmica, prescripcién médica, historia clinica electrénica y sistemas automatizados de
dispensacion en planta. Para cada caso sera necesario aportar certificados de integraciones
desarrolladas y en funcionamiento en el dmbito nacional en los ultimos 5 anos.

Acceso a la interfaz mediante enlace web desde cualquier terminal del hospital.

Sistema de gestion centralizada de incidencias del carrusel, ejecutable desde un navegador,
en el cual se informa de alertas generadas por el mismo en relacién a funcionamiento, estado
de conexion, usuarios conectados, discrepancias de medicacion...

El sistema debe permitir la finalizacién de pedidos en cola, aunque haya desconexién por
parte del servidor (off-line).

Posibilidad de configuracidn de opciones de validacidon de pedido mediante lectura de cédigos
de barras o datamatrix.

El sistema debera ofrecer la opcién de integrar otros dispositivos para la gestion de stock de
productos ubicados en areas externas al propio sistema de carruseles.

Interfaz de usuario con manejo por pantalla tactil de unas dimensiones que permitan trabajar
de la forma mas cémoda posible al operador (visibilidad a una distancia de al menos 2
metros).

Perfiles de usuario individuales y que permitan la definicidn de privilegios por tipo deusuario,
asi como la creacién de nuevos usuarios integrados con D.A de la CSCM.

Impresién de listados y documentos definible por usuario.
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k) Explotacién de datos: posibilidad de obtener datos de medicamentos por grupo terapéutico,
consumos, adquisiciones, dispensaciones, caducidades, unidades funcionales, valoracién
econdmica, duracién de la estancia...

[) Base de datos Unica integrada con el fichero maestro de medicamentos de la Farmacia.

m) Pedidos: ha de ser posible seleccionar los pedidos a preparar, la preparacién de multipedido,
agrupar preparacion de pedidos (preparacion uno a uno o agrupados), priorizar la
preparacion en funcién de diferentes criterios, la impresidn de listados de pedidos a preparar
y pedidos servidos asi como listados de articulos no incluidos en el carrusel, listados de
medicamentos pendientes de dispensar (indicando el motivo) y la impresién de etiquetas de
cddigos en paralelo a la dispensacién de aquellos medicamentos que lo requieran.

n) Posibilidad de gestion de productos y ubicaciones por usuario, asi como la gestion de
caducidades y lotes. Debe posibilitar conocer en tiempo real ubicaciones libres disponibles,
los medicamentos almacenados en él, asi como sus stocks.

o) Posibilidad de gestion de la reposicion del propio almacén a criterio del usuario (maximo,
minimo, prioridad).

p) Posibilidad de definiciéon de stocks dindmicos de cada articulo por el usuario en funcién de
consumos o necesidades, asi como minimos de alerta o propuestas de pedido de reposicion
en funcidn de los stocks disponibles.

g) El sistema ha de ser lo mas versatil posible en su configuracién, permitiendo trabajar en
diversos escenarios segun pudieran variar las condiciones y las necesidades de la Farmacia en
cuanto a la preparacion de pedidos, la dispensacion, la reposicion y la gestion tanto de
inventarios como econdémica.

6.- OTRAS ESPECIFICACIONES:

6.1 El sistema de almacén carrusel deberd ser totalmente compatible con los sistemas automatizados
de dispensacion existentes ya en el hospital, de manera que exista una gestion Unica de los
mismos y se facilite la integracion para la preparacion de su reposicion y una explotacion de datos
conjunta, para lo cual se debera garantizar la integracion tanto con los servidores internos como
externos que establezca el hospital, debiéndose garantizar por el adjudicatario la compatibilidad
de sus sistemas con los que indique el hospital.

6.2 Dispondra de un sistema de lectura y decodificacién de cdédigos datamatrix de los medicamentos.
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6.3 El sistema de carrusel permitird la instalacion en su software del antivirus corporativo del
hospital, y sus correspondientes actualizaciones.

6.4 Permitira la inclusion en el Dominio del hospital.

6.5 Se llevara a cabo la integracion con el DA de la CSCM mediante LDAP para la gestion Unica de
accesos y usuarios.

6.6 Incorporara un manual de usuario para su consulta inmediata.

6.7 Permitird la dispensacién tanto de unidades enteras como unidades decimales.

6.8 El carrusel incorporard una herramienta de supervision centralizada y continua del
funcionamiento del hardware del equipo y de sus integraciones, proporcionando alarmas en caso
de mal funcionamiento.

6.9 En materia de proteccion de datos, se deberan aplicar las medidas de seguridad exigidas por la
normativa vigente (Reglamento General de Proteccién de Datos, Ley Organica de Proteccion de
Datos Personales y Garantias de Derechos Digitales y Esquema Nacional de Seguridad), de forma
gue quede garantizada la integridad, disponibilidad y confidencialidad de los datos de los
interesados. En este sentido, se debera tener en cuenta el principio de minimizacion de datos
establecido por el articulo 5.c) del RGPD, el cual indica que “los datos personales serdn
adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los fines para los que son
tratados”. En tal sentido, desde el centro se ha de valorar el requerir el minimo de datos
personales a la hora de realizar el tratamiento. Ademads, no podran realizarse transferencias
internacionales de datos, de modo que los mismos deben ser tratados exclusivamente dentro de
la Unién Europea.

6.10 Una vez asignado el proveedor, se acordara la rubrica de un acuerdo de confidencialidad en
caso de que el personal del proveedor vaya a tener acceso a datos personales en el marco del
proyecto.

6.11 Silos equipos se tuviesen que conectar a través de wifi, estos tendrdn que ser compatibles
con la autenticacion Wifi Enterprise (estandar IEEE 802.1X).

7.- FORMACION
El licitador impartird al personal de la unidad destinataria del equipamiento la formacion necesaria
sobre el uso, manejo y mantenimientos de usuario, consensuado con la Farmacia del hospital durante

el periodo de garantia.

Se propondrd en la oferta programa de formacion con detalle del alcance, contenido y duracion.
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8.- MANTENIMIENTO Y SERVICIO TECNICO

El adjudicatario serd quien asuma las obligaciones del mantenimiento preventivo y correctivo del
equipamiento, asi como las actualizaciones del software del propio sistema. Dicho mantenimiento
deberd garantizarse por la empresa proveedora durante el periodo de vigencia de la garantia.

Se detallara por parte del adjudicatario los medios técnicos y humanos de que se dispondran para
llevar a cabo dicha funcién y asegurar el correcto funcionamiento los equipos.

Del mismo modo, la empresa proveedora asumira el coste del suministro e instalacion de las piezas
o partes de repuesto en caso de averia o reparacidn necesaria del sistema.

Se debe especificar igualmente por parte de la empresa proveedora las actuaciones en materia de
mantenimiento preventivo regular sobre el propio sistema, estableciéndose un programa de
revisiones regulares que se pactara en los términos que acuerden el contratante y la empresa
suministradora.

En el caso del servicio técnico, debe asegurarse por parte del adjudicatario: teléfono de asistencia
técnica 24 horas.

9.- PLAZO DE GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia del equipo, incluidos sus componentes y accesorios, serda como minimo de 24
meses, contados desde la recepcién formal del equipo en la que conste la conformidad de Ila
instalacion y funcionamiento.

Durante dicho periodo se incluira sin coste alguno, toda actuacion de mantenimiento correctivo
necesaria, sin exclusiones de mano de obra y materiales, asi como el mantenimiento preventivo y
actualizaciones de software.

El adjudicatario debera garantizar la existencia de piezas de repuesto durante un periodo minimo de
10 afios desde la instalacion del equipo.

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 coste de
mantenimiento para la Administracidon durante ese periodo sera 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:
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- El adjudicatario quedara obligado a prestar, en las condiciones técnicas presentadas a la
licitacion, el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal durante el plazo de
garantia, sin coste para la Administracion.

- El nimero minimo anual de revisiones preventivas sera el que marque el fabricante.
- Todas las actualizaciones de software estaran incluidas.

- El horario del Servicio Técnico serd, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a domingo, con
atencion telefénica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante una averia sera
como maximo de 8 horas.

- En el supuesto de que, durante el periodo de garantia, el equipo sufra un tiempo de parada
por averia superior a 96 horas al trimestre, la empresa adjudicataria deberd poner a
disposicion del centro sanitario los medios necesarios para la realizacidn, a su cargo, de la
actividad normal del equipo.

- El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emision del aviso por
parte del centro sanitario hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.

El Hospital Universitario El Escorial podra solicitar, una vez finalizado el periodo de garantia, un
contrato de mantenimiento de todo el equipamiento, que incluya las mismas prestaciones que
durante el periodo de garantia y sin ningun tipo de exclusidn, durante los afos siguientes a la
finalizacion del mencionado plazo de garantia. El importe anual del mismo, en ningln caso
sobrepasara el 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacidn.

EL DIRECTOR GERENTE

(P.A. EL DIRECTOR MEDICO)
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