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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE DEBE REGIR PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UN ARMARIO AUTOMATIZADO PARA AMPLIACION DEL SISTEMA DE
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MOSTOLES.

1.- OBJETO

El objeto de la presente licitacion es el suministro e instalacién en el Hospital Universitario de Mostoles
de un nuevo armario de dispensacion automatizado de medicamentos (SADME) para ampliacion del
actual sistema automatizado de dispensacion de medicamentos del hospital.

2. - CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS
Componentes del sistema:

a) Estacion principal.

- Admitira de cinco a seis cajones configurables con un minimo de 35 ubicaciones.

- Sistema de sefalizacidon de ubicaciones mediante luces guia.

- Accionable por contrasefia o huella digital

- Pantalla tactil de 157, teclado e impresora integrados en la consola

- Posibilidad de Lector codigo de barras y/o datamatrix.

- Con gaveta de devolucion de estupefacientes bajo llave.

- Niveles de control. Permitira disponer de combinaciones de elementos que aporten distintos
niveles de control, desde el control maximo (dosis a dosis), hasta el control minimo (acceso a
grupo de productos). Aquellos elementos que aporten mayor grado de control, pueden ser
reconfigurados por el propio usuario para adaptarse a los nuevos requerimientos que puedan
surgir en el futuro.

Control por grupo de producto. El usuario tendra acceso a todos los productos
de un cajon, aunque él solo haya solicitado uno. Divisiones moviles y
personalizables por el usuario. Reconfigurable por el usuario si las necesidades
cambian.

Control por dosis. Cada una de las ubicaciones del cajetin podra contener un

unico comprimido o vial. El sistema debe garantizar que el usuario solo tiene
acceso fisico a la dosis solicitada.
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- Apertura automatica. Una vez seleccionada la medicacion, deberd abrir los cajones o puertas

automaticamente.

- Modalidades de acceso. Contara con dos modalidades de acceso:

e Acceso en modo prescripcidon a paciente. El usuario podra acceder y

retirar s6lo aquellos productos que han sido prescritos a pacientes.
e Acceso en modo control de inventario. El usuario podréa acceder y retirar

cualquier producto en funcidén de sus permisos de acceso. El sistema
registrara el movimiento en el sistema.

b) Nevera

Nevera con termostato e indicador de temperatura digital.

Rango de funcionamiento. De +2°C hasta +8°C. Frio seco.

Seiial acustica (alarma) en caso de temperatura inadecuada.

Conexion con la estaciéon. La nevera se conectara con el equipo y dispondra de cerradura
electrénica para controlar la apertura de la misma mediante la aplicacion. La informacién de
la temperatura serd mostrada en la pantalla del armario principal. En caso de alarma, ésta
debera ser recibida por el servicio de alarmas del Hospital.

¢) Software asociado:

El Software del SADME debera ser compatible e integrarse totalmente con el actual sistema de

informacion del Hospital.

Integracién con el modulo de Unidosis de Farmatools, recibiendo la prescripcion
meédica electronica, de forma que la gestion de la dispensacion se realice en funcidén
de la prescripcion aumentando la seguridad en el circuito de utilizaciéon de
medicamentos.

Integracion con la Historia Clinica FElectronica (Selene) para identificacion de
pacientes por nombre, cama o nimero de Historia.

Capacidad de informar de todos los movimientos de medicamentos asociados a un
paciente, alertas asociadas a las horas de retirada de medicamentos, vinculadas a la
orden médica del paciente y su horario de administracidn, asi como medicamentos que
habiendo sido prescritos para un paciente no han sido retirados de la estacion
imputados al mismo.

Equivalencias especialidades farmacéuticas: permitird definir equivalencias entre
distintos medicamentos en caso de rotura de stock del medicamento original.

Productos sin prescripcion: el sistema permitird dar acceso a medicamentos sin
necesidad de prescripcion médica.
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Gestion de datos clinicos: con capacidad para gestionar datos clinicos asociados a la
dispensacion y configurables por el propio hospital.

Acceso Web: acceso al sistema en remoto a través de navegador web en la red Salud
con los permisos correspondientes.

Perfiles de usuario: el sistema permitira definir perfiles de usuario y permisos de
acceso dentro del sistema informatico del hospital.

Formularios estandar: estandarizacion de formularios a nivel de sistema.
Impresion de listados de transaccion.

Busqueda global de medicacion: permitira consultar la disponibilidad de una
determinada medicacion.

Deberan excluirse del proceso de reposicion del sistema aquellos medicamentos que
se parametricen con el atributo de "No reponer nunca".

Software de usuario en castellano en todos los sistemas incluidos en el paquete.

Integracion completa con el software existente de gestion de farmacos Farmatools a
nivel de gestion de dispensaciones y gestion de estupefacientes.

Permitira generar informes de estupefacientes: Registro de entradas y salidas,
inventario (Libro Oficial de Estupefacientes), caducidades.

La integracion con los sistemas anteriormente detallados correra a cuenta del

adjudicatario.

3.- OTROS ASPECTOS GENERALES

a) Silainstalacion e integracion del nuevo SADME objeto de este pliego con los actuales sistemas

de informacion del Hospital pudiera requerir alguna ampliacion de recursos, adecuacion de la

infraestructura disponible que da soporte a este sistema, asi como ajustes de configuracion y

parametrizacidn, todas estas actuaciones correran a cargo del adjudicatario.

b) Los interfaces desarrollados se deberan ajustar a los circuitos operativos del Hospital. Se

incluirdn todos los interfaces que sean necesarios para el correcto funcionamiento y las

integraciones deberdn estar basadas en protocolo estdndar (tipo HL-7, WebService...). La
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2)

h)

)

k)

)

implementacidn de los interfaces necesarios sera llevada a cabo por el adjudicatario, por lo que
los licitadores deberan presentar una declaracion explicita que especifique que, en caso de
resultar adjudicatarios en el concurso publico, se comprometen a realizar su desarrollo,
instalacion, pruebas y mantenimiento, asi como a instalar todos los componentes para su
funcionamiento.

El sistema debera disponer de gestion centralizada de incidencias, en el cual se informe de alertas
generadas por los mismos en relacion a aperturas de cajones, estado de conexidn, usuarios
conectados, discrepancias de medicacion o cualquier otro aspecto que se programe.

El SADME permitira la instalacion en su software del antivirus corporativo del hospital.
El SADME se integrara en el directorio activo Salud.

Se llevard a cabo la integracién con el Directorio Activo del SERMAS (SALUD) mediante
LDAP para la gestion tinica de usuarios y accesos.

Cumplimiento de la normativa de Protecciéon de Datos de caracter personal para datos
especialmente protegidos (RGPD, LOPDGDD...) a todos los niveles (trazabilidad, usuarios,
backup, etc.)

El SADME incorporara el manual de usuario para su consulta inmediata.

Los pedidos de reposicion en el SADME se podran configurar de forma que se puedan realizar
manualmente o automaticamente, a diferentes horas, a minimos, a maximos, con medicamento
agotado. Ademas, se posibilita la realizacion de programacion de los pedidos.

Dispondra de la funcionalidad para monitorizacidn/visualizacion remota de la pantalla del
dispensador.

Permitira dispensar por unidades o por dosis.

El SADME 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.

m) El sistema SADME implantado debe tener garantizada una fuente de alimentacion auxiliar para

casos de corte o interrupcion del fluido eléctrico, con autonomia suficiente que evite la pérdida
de datos o informacidn durante el tiempo de interrupcion que dé cobertura a un minimo de dos
horas.

4.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL EQUIPO

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario de Mostoles, sito en la Calle Doctor
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LUIS Montes s/n, 28935 Moéstoles, Madrid. La instalacion y puesta en funcionamiento se realizard de
forma coordinada con el personal de Farmacia del hospital. El hospital autorizara y supervisara la
instalacion del mismo, en coordinacion con los servicios de Mantenimiento y Sistemas de la
Informacion.

El sistema ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

La fecha de instalaciéon debera sera consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con el
correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del
material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus
componentes actualizados en la nueva fecha de entrega.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de aceptacion debidamente firmada
y el certificado y documentacion.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del
equipo adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la
documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias,
configuracién técnica, etc., asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo a realizar en el equipo.

Se cumplimentard la encuesta técnica incluida en la licitacion.

5. -GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

Los servicios de asistencia técnica incluidos en la garantia de mantenimiento, que sera como
minimo de DOS ANOS, seran los siguientes:

1. Servicio de soporte telefonico: Se habilitard un servicio de asistencia telefénica sobre aplicaciones
y cuestiones técnicas durante las veinticuatro (24) horas del dia, los trescientos sesenta y cinco (365)
dias del afio. El tiempo maximo para la primera respuesta telefonica sera de cuatro (4) horas desde
la recepcidn de la incidencia. En caso necesario se facilitara el acceso remoto al sistema via VPN.

2. Reposicion de piezas: estard incluida la sustitucion o reparacion de todas las piezas que asi lo
necesiten debido a su uso o mal estado excluyendo aquellas se hayan usado de forma inapropiada o
ilicita. Asimismo, estan incluidos todos los gastos de mano de obra y desplazamiento. El licitador
debera acreditar, mediante una declaracidon responsable, la disponibilidad de las piezas al menos
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durante los proximos 10 afios.

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le
pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios o, en caso de obsolescencia del equipo,
se sustituira por otro de las mismas caracteristicas o superior sin coste alguno para el Hospital.

Actualizaciones del software: estaran incluidas todas las actualizaciones que vayan saliendo
durante el periodo de garantia, asi como el soporte y la ayuda necesaria en la integracion de los
equipos con el software del hospital (Selene, Farmatools, etc.).

Mantenimiento Preventivo: se realizardn 3 visitas preventivas anuales dentro del periodo de
garantia. En la misma se realizaran las operaciones exigidas por la normativa vigente, asi como una
verificacion de los parametros de medicion, como las sondas de temperatura de las neveras,
utilizando patrones certificados por ENAC o cualquier otro organismo homologado.

Informes. se elaboraran los informes referentes a las actuaciones ejecutadas en los equipos.

Tiempos de respuesta Se entiende por tiempo de respuesta el tiempo transcurrido desde la
notificacion de la incidencia hasta que un técnico de la empresa adjudicataria analice el problema.
El tiempo de respuesta para las incidencias serd como méaximo de 8 horas. En caso de que se
requiera presencia fisica para reparacion, a partir de determinacion de la averia, el tiempo se
computara dentro de la jornada laboral establecida (lunes a viernes, de 8 horas a 17 horas) y
la visita no superara el plazo de 24 horas.

Tiempo de reparacion. Se entiende como tal el tiempo que trascurre entre el momento en que el
técnico concreta el diagndstico y el momento en que se corrige la averia o incidencia, que dependera
del tipo de reparacion:

a. Reparacion ordinaria: serd resuelta por el adjudicatario en un plazo no superior 24 horas.
b. Reparacion de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la reparacion requiriese

mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al hospital reservandose éste
la facultad de comprobacion y autorizacion.

5.~ FORMACION.

La empresa adjudicataria adquiere la obligacion de impartir la formacidon necesaria para el

manejo de estos sistemas de dispensacion entre los usuarios habituales de estos dispositivos, asi como

al personal de electromedicina del Hospital, con al menos 2 acciones formativas.

6.- IMPLANTACION

El adjudicatario debera presentar un plan de implantacién, junto con la formalizacion del contrato, que

habra de ser consensuado y autorizado por la Direccion del Hospital o por la persona o personas que
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se de31gnen a tal efecto y que contemple los plazos y tareas necesarios, estableciendo asi un cronograma
general del proyecto, también contemplard aspectos como: consumo eléctrico, peso, rango de
temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccidn IP, grado de proteccion frente a corrientes de fuga,
etc. Y se facilitardan todos aquellos datos que a juicio del Servicio Técnico del Hospital puedan
considerarse relevantes. En caso de que haya que desmantelar un equipo existente para la implantacién
del nuevo, la empresa adjudicataria debera hacerse cargo de las labores de retirada y destruccion,
presentando al Hospital el Certificado de Destruccion.

7.- NORMATIVA

Se exigira el cumplimiento del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por
el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, asi como el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

De caracter obligatorio dar cumplimiento a lo establecido por el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017; y, en el &mbito nacional, por la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y por el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

8.- COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA.

Se asegurara la compatibilidad electromagnética (EMC) y de interferencias electromagnéticas (EMI)
segun lo aprobado en la Directiva Comunitaria 89/336C CEE y D.C. 93/42 CEE y su transcripcion a
través del Real Decreto Real Decreto 1591/2009 de 1 de marzo. Se acreditara debidamente.
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