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1. ANTECEDENTES.

La Direccion General de Gestidbn Econdmica-Financiera y Farmacia, adscrita a la
Viceconsejeria de Sanidad, ejerce la funcion de supervision y control de la prestacién de los
servicios no sanitarios en los hospitales gestionados en régimen de concesion.

En estos hospitales la féormula contractual que se ha determinado es la de “concesion
de obra publica para la redaccion del proyecto, construccion y explotaciéon” de los hospitales
y en el objeto de estos contratos definido en los Pliegos de Clausulas Administrativas
Particulares (en adelante PCAP) de los concursos queda establecido que las entidades
adjudicatarias deberan llevar a cabo las siguientes prestaciones:

e Redacciéon del Proyecto de Construccion del Hospital, de conformidad con las
especificaciones establecidas por el Pliego de Prescripciones Técnicas de Redaccion
del Proyecto de Construccion del Hospital (en adelante, PPTR), y en el Estudio de
Viabilidad (incluido el Programa Funcional).

e FEjecucion y direccion por la sociedad andnima concesionaria (en adelante, la
Sociedad Concesionaria) por si misma, o a través de la subcontratacion con terceros
de acuerdo con lo previsto en el presente PCAP, de las obras que se definan en el
Proyecto de Construccion del Hospital, incluyendo la dotacion de mobiliario que se
relaciona en el ANEXO VI, la dotacién del equipamiento necesario para la prestacion
de los servicios que se relacionan en el ANEXO VIl y las explotaciones comerciales
que se relacionan en el ANEXQO VIIl, en los términos comprometidos en la oferta
adjudicataria.

e Explotacion y mantenimiento de la obra publica y del mobiliario relacionado en el
ANEXQO VI, entendiendo por tal la puesta a disposicion del Hospital mediante la
prestacion de los servicios residenciales y complementarios no sanitarios propios del
mismo, con la extension que se relaciona en el ANEXQO VIl del presente PCAP, asi
como la explotaciobn de las zonas complementarias y espacios comerciales
autorizados, relacionados en el ANEXO VI, de conformidad con las especificaciones
establecidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas para la Explotacion de la Obra
Puablica (en adelante PPTE), sin incluir en ningtin caso los servicios médico -
sanitarios.

En la actualidad los hospitales del Henares, Infanta Cristina, Infanta Leonor, Infanta
Sofia, del Sureste, del Tajo y Puerta de Hierro Majadahonda, se encuentran en fase de
operacion prestando servicios a la poblacién protegida de los municipios correspondientes.

De igual forma el PCAP establece que con caracter anual, una vez realizada la
puesta en servicio de la obra publica, se realicen auditorias de calidad y funcionamiento de
los servicios de explotacion por empresas independientes de la Sociedad Concesionaria y
de la Administracion Sanitaria, quedando facultada la Administracién para la seleccién de
dichas empresas.
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En ese marco de competencias, para el ejercicio 2023-2024 la Administracion ha
decidido auditar el estado del SERVICIO INTEGRAL DE ESTERILIZACION en cada uno de
los hospitales.

Estas auditorias comprenden un trabajo de revision y control del nivel de
cumplimiento de las obligaciones contractuales, por parte de las concesionarias en relacion
con los servicios no asistenciales, asi como del cumplimiento de la normativa vigente
especifica para la prestacién del servicio.

El trabajo debe comprender la obtencion, mediante la aplicacién de procedimientos
de auditoria, de evidencia comprobatoria valida, pertinente y suficiente, que permita
respaldar las valoraciones que realice el auditor del grado de cumplimiento de los criterios
valorados.

2. OBJETO DEL CONTRATO.

Con caracter general, la finalidad de la auditoria es evaluar en profundidad LA
PRESTACION DEL SERVICIO INTEGRAL DE ESTERILIZACION incluidas dentro del Pliego
de Prescripciones Técnicas (en adelante, PPTE) como documentacion contractual incluida
en cada uno de los hospitales objeto de alcance de este servicio, a través de la evaluacion
de:

e (Calidad Documental: estado documental relativo a presentacion de informes y
exigencias requeridas segun la documentacién contractual y la normativa vigente.

e (Calidad Técnica: grado de cumplimiento exigido en las especificaciones de la
Normativa aplicable, del Pliego de Prescripciones Técnicas y Oferta de la Sociedad
Concesionaria y criterios de buenas practicas, siempre dando predileccién a los
pliegos emitidos por la administracién (ej. PPTE).

o Calidad Observada: estado del servicio y valoracion.

e Buenas practicas en la prestacion del servicio.

3. DESCRIPCION DETALLADA DE LOS SERVICIOS.
31 ALCANCE.

La EVALUACION GENERAL del servicio, tiene como objeto verificar la prestacién de
un servicio eficiente, eficaz y de alta calidad del servicio integral de esterilizacion de los
productos sanitarios reutilizables y de las infraestructuras e instalaciones en las que se
encuentran.
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En términos generales, se indica el alcance del servicio a auditar:

— EI conocimiento profundo de la normativa vigente y aplicable al servicio, sus
instalaciones y el correcto mantenimiento de las mismas, presentando un
resumen de su alcance y obligaciones.

— Verificacion del cumplimiento de todos los apartados incluidos en el PPTE de
cada hospital.

— Verificacion del cumplimiento de los indicadores de control contenidos en la
documentacién contractual (PCAP-PPTE), relativos al alcance de este servicio.

— Los compromisos adquiridos incluidos en la Oferta de la Sociedad Concesionaria.

— Chequeo de la documentacion existente relativa a la central de esterilizacion y los
almacenes de productos estériles existentes en el hospital (proyecto, planos,
legalizacion de las instalaciones, planes de mantenimiento, informes técnicos,
etc.).

— Verificacion del contenido de la documentacién presentada por las distintas
Sociedades Concesionarias confirmando que se encuentra actualizada y cumple
con los compromisos contractuales y la normativa vigente.

— El estado general de las infraestructuras y correcto mantenimiento de las
instalaciones (mantenimiento preventivo, correctivos, conductivos, filtros
instalados conforme a la normativa vigente, limpiezas ejecutadas segun
normativa vigente, calidad de los mantenedores, etc.) y equipamiento acorde a
su vida util.

— Procedimiento seguido en la operacién - prestacion del servicio:
o Control de la mercancia.
o Abastecimiento de los almacenes y su logistica.
o Stock de seguridad.
o Pactos acordados con la administracion.
o Tiempos de entrega.
o Atencién a la demanda y devolucion de mercancia.
o Trazabilidad.
o Seguridad en la custodia.
o Etiquetado.

o Gestion documental y control de los procesos (registros de entrada,
salida, partes de trabajo, etc.)

o Reposicion de material por pérdida o rotura en la central de esterilizacion.
o Formacién y experiencia de los profesionales que prestan el servicio.

o Etc.
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— [Estado de limpieza de las instalaciones.

— Toma de muestra de al menos 10 instrumentos por hospital, que deberan ser
enviados a analizar mediante resultado certificado ENAC.

— Realizacién de al menos 10 analisis microbioldgicos certificado ENAC en cada
hospital (aerobios, hongos y enterobacterias) en las zonas de trabajo y
almacenes de productos estériles, verificando que éstos cumplen la normativa
vigente.

— Gestién de los espacios existentes y su aprovechamiento, incluidos almacenes
externos relativos al servicio.

— Existencia de un inventario del equipamiento actualizado que debera ser
verificado in situ por el auditor.

— Calidad del software de gestion utilizado en la prestacion del servicio y su
interaccion con otros softwares del hospital (si asi fuese el caso).

— Medios materiales necesarios para la prestacion del servicio.
— Analisis de los informes reportados del servicio durante los ultimos 5 afos.

— Analisis del servicio sugiriendo mejoras, tecnoldgicas y procedimentales, que
aporten valor afiadido (ej. calidad y seguridad).

Con el objeto de mostrar con mayor detalle el alcance del servicio a prestar, se
adjunta en ANEXO a este pliego el apartado del PPTE de uno de los hospitales (Hospital del
Henares) objeto de esta auditoria.

El trabajo debe comprender la obtencion, mediante la aplicacién de procedimientos
de auditoria, de evidencia comprobatoria valida, pertinente y suficiente (siempre que sea
posible mediante registro fotografico), que permita respaldar las valoraciones que realice el
auditor del grado de cumplimiento, asi como de los diferentes indicadores de calidad
incluidos en cada apartado.

Adicionalmente, debera realizar trabajos de seguimiento y verificacion posterior, para
constatar el grado de cumplimento de las actuaciones correctoras a realizar por parte de la
Sociedad Concesionaria.

3.2 REFERENCIAS.

La ejecucion anual del plan de auditorias de calidad y funcionamiento, esta
fundamentado en los Pliego de Clausulas Administrativas Particulares — PCAP — y Pliego de
Prescripciones Técnicas - PPTE - de los contratos de concesion administrativa de la obra
publica de los hospitales del Henares, Infanta Cristina, Infanta Leonor, Infanta Sofia, del
Sureste, del Tajo y Puerta de Hierro Majadahonda, de la Comunidad de Madrid. Dichos
documentos tienen caracter contractual y se constituyen en las referencias para la
contratacion, ejecucién, desarrollo y contenido de las actividades de auditoria.
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Por su parte, los Protocolos Basicos (PB) constituyen el desarrollo de los PPTE vy
establecen los principios y lineas maestras para la definicion y posterior desarrollo de los
procedimientos de actuacién que cada una de las Sociedades Concesionarias, como
titulares de la prestaciéon de los servicios de apoyo sanitario objeto de la concesion, deben
redactar.

Por ultimo, la Oferta realizada por la Sociedad Concesionaria durante el proceso de
licitacidn, que forma parte de la documentacion contractual y constituye su compromiso para
el desarrollo del servicio, refleja en una memoria descriptiva los sistemas de organizacion,
comunicacion y los recursos previstos para el mismo.

La revision previa de estos documentos es necesaria a efectos de establecer las
premisas de partida para el desarrollo de las auditorias.

En la documentacion contractual referida en el Contrato, se establecen todas las
obligaciones que debe cumplir el concesionario durante el desarrollo de la concesion.

Los Pliegos de las concesiones se pondran a disposicion de los licitadores en el
portal de contratistas.

4. EJECUCION Y GESTION DEL CONTRATO.
4.1 MODELO DE RELACION.

El equipo que prestara el servicio, propuesto por el auditor, se encargara de la
realizacion de todas las actividades necesarias para lograr el cumplimiento del alcance del
contrato. Para ello, debera establecer un modelo de relacion con las distintas partes
intervinientes, con las que mantendra reuniones y una adecuada coordinacién necesaria
para afrontar todas las fases del proyecto (ej. Recepcion documental, visitas presenciales,
etc.)

Los principales agentes que intervienen en el proceso de la auditoria son:

o SERMAS: Desarrollara el proceso para la contratacion y posterior seguimiento del
contrato a través de la Unidad Técnica de Control. Establecera los mecanismos de
interlocucién oportunos entre todos los participantes.

e HOSPITALES. Centros donde se desarrollaran las auditorias, con los que
coordinaran las actuaciones.

e SOCIEDADES CONCESIONARIAS: Objeto de las actividades de control y auditoria.
Estaran sujetas a las actividades de verificacion que realizara la empresa auditora
previamente aprobadas en el contrato y coordinadas por cada Centro.
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o EMPRESA AUDITORA: Empresa independiente y externa a la Administracion
Sanitaria y a las empresas auditadas, que se encargara de ejecutar las labores
relativas a la auditoria.

4.2 INTERLOCUTORES PARA GESTIONAR LA RELACION.

La Direccion General de Gestion Econdmico-Financiera y Farmacia sera la
encargada del seguimiento de la ejecucion del contrato, velara por su cumplimiento y se
encargara de las relaciones con la empresa auditora para todo lo referente a este contrato.
Supervisara y evaluara el desempefio del servicio.

Toda la interlocucion tanto por parte de la empresa auditora, como de los hospitales y
sociedades concesionarias, deberan canalizarse a través de la Unidad Técnica de Control.

La Gerencia de cada hospital y la Sociedad Concesionaria designaran un interlocutor
para la coordinacién de los trabajos in situ.

La empresa auditora debera nombrar un Coordinador que se responsabilizara del
correcto funcionamiento de los trabajos, asi como de planificar, dirigir y coordinar las visitas
programadas al hospital y toda la actividad relacionada con las auditorias, estableciendo las
acciones necesarias con los responsables que designe la Administracién y la Sociedad
Concesionaria.

La empresa auditora debera proporcionar los informes recogidos en este Pliego, asi
como cualquier otro que, a peticién de la Unidad Técnica de Control, pudieran servir para la
Optima consecucidn de los objetivos previstos.

El personal de la empresa auditora solo recibird instrucciones a través de su
Coordinador.

La planificacion de los trabajos de la auditoria que debe cumplirse y sera acordada
con los interlocutores de cada centro, para minimizar las interferencias con el normal
funcionamiento del hospital.

El equipo de trabajo ofertado (u otro de superior nivel de formacién y experiencia) se
incorporara al inicio del contrato para la ejecucién de las tareas sefialadas.

4.3 RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

El contratista debera dimensionar adecuadamente el esfuerzo de los diferentes
perfiles que se solicitan en los Pliegos, con objeto de garantizar los plazos, actividades
solicitadas y niveles de calidad de los servicios de auditoria exigidos.

El contratista pondra a disposicién del contrato todos los recursos materiales
necesarios para el correcto desarrollo del servicio (ej. EPIs). Asimismo, proveeran a los
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miembros de cada uno de los equipos del material de oficina y material necesario para la
prestacion del servicio.

La composicién de los equipos como se establece en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares sera la siguiente:

N°RECURSOS PERFILES
1 JEFE DE PROYECTO
1 CONSULTOR TECNICO

El Real Decreto 1027/2011, de 15 de julio, por el que se establece el Marco Espaniol
de Cualificaciones para la Educacion Superior (MECES), establece cuatro niveles de
cualificacion en funcion de los resultados de aprendizaje que proporcionan los estudios
oficiales: el nivel de Técnico Superior (FP) se incluye en el Nivel 1, el de Grado universitario
en el Nivel 2, el de Master universitario en el Nivel 3, y el de Doctor en el Nivel 4.

En todos los casos cuando se mencione titulacion universitaria de nivel 3 se
entendera referida a la posesion de estudios de master universitario o su equivalencia segun
MECES. De manera analoga para la titulacién universitaria de nivel 2 referida a la posesion
de grado universitario o su equivalencia segun MECES.

A continuacion, se detallan los requisitos minimos de titulacion y experiencia de cada
perfil:

+ Jefe de Proyecto: Titulacion universitaria Nivel 3, con experiencia acreditada
minima de 1 ano desarrollando actuaciones de auditorias o asistencias técnicas
en procesos de esterilizacion.

* 1 Consultor Técnico: Titulacion universitaria Nivel 2, con experiencia acreditada
minima de 1 afio desarrollando auditorias o asistencias técnicas en procesos de
esterilizacion.

4.4 SEGUIMIENTO Y CONTROL

El seguimiento y control del proyecto se efectuara sobre las siguientes bases:

o Establecimiento de un comité de seguimiento compuesto por representantes de las
diferentes partes, previa aprobacion de la Administracion.

o Seguimiento continuo de la evolucién del contrato entre el Responsable de la
Administracion y el Coordinador del contratista, con reuniones periédicas
(mensuales) al objeto de revisar el grado de cumplimiento de los objetivos y la
validacién de las programaciones de actividades realizadas.

Pagina 9 de 17

1001187408079713039339 ” || ‘ ‘ ||| | | “

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



> % Kk Direccion General de Gestion
fafadel Econdmico-Financiera y Farmacia
Servicio Madrilefio de Salud

Comunidad 1
de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD

El seguimiento y control de la auditoria se efectuara sobre la base de una
monitorizacién continua del Programa de Trabajo y resto de entregables emitidos por la
empresa adjudicataria.

Tras las revisiones técnicas, el Responsable de la Administracion podra rechazar en
todo o en parte los trabajos realizados, en la medida que no respondan a lo acordado o que
no superasen los controles de calidad.

5. FASES Y ACTIVIDADES DE LA AUDITORIA

La planificacion de los trabajos de la auditoria, que debe cumplirse estrictamente,
sera acordada con el hospital para minimizar las interferencias con el normal funcionamiento
de la actividad asistencial.

Los auditores deben realizar todas las visitas que consideren necesarias para cumplir
con el alcance exigido, entre otros:

* Los controles visuales del estado en la ejecucién de los procesos que forman parte
del servicio.

¢ Comprobacion del estado y uso de los medios, materiales e instalaciones asociados
al servicio.

Igualmente desarrollaran un trabajo de gabinete de control documental para
confirmar el cumplimiento de las obligaciones contractuales asociadas a este servicio.

Se debera incluir, tanto en el Programa de Trabajo de la auditoria como en el Informe
Final, la siguiente informacién: el alcance, los medios de las verificaciones, controles y
mediciones que se realicen, métodos, lugares y frecuencia de muestreo, asi como numero
de muestras en cada punto, criterios de valoracién y cualquier otra informacién dentro del
alcance del presente pliego que se considere de interés por parte del Comité de
Seguimiento.

En los “Check List” empleados para las inspecciones debe quedar registrado, de
cada uno de los procesos revisados, el momento de revision, la persona que acompanaba al
auditor, asi como de la comunicacién del estado de los puntos chequeados.

Se identificaran aquellas incidencias que en el momento de la auditoria hayan sido
detectadas y se documentara la evidencia que acredite que se encuentra en proceso de
subsanacion (siempre que proceda).

Las visitas y controles se deben apoyar con un reportaje fotografico.
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CONSEJERIA DE SANIDAD

Se presentan las Fases para el desarrollo del servicio con ejemplos de los trabajos y
actividades que las componen, pudiendo ser complementados, enriquecidos y mejorados
por los licitadores.

Los plazos indicados en este apartado no contemplan el tiempo necesario de revision
y aprobacion por parte del SERMAS, asi como las demoras producidas por la coordinacion
de las actividades con los Hospitales o las Sociedades Concesionarias.

Fase |. Planificacion del servicio de auditoria. Duracion maxima 2 semanas.

Definir:
- Procesos y subprocesos principales a auditar.
- Parametros clave y actividades de control.
- Condiciones de las mediciones: técnicas, muestras, periodicidad, ...
- Recabar documentacion inicial requerida y normativa vigente.

- Situacion del servicio actual.

Fase Il. Recopilacién de los datos necesarios, analisis y procesado de los
mismos y presentacion del Plan de Trabajo. Duracién maxima 3 meses.

Revisién detallada de la documentacion actual y normativa aplicable al
servicio.

Requerimiento documental inicial anadiendo, si fuera necesario, un segundo

requerimiento documental adicional.

Procesar los datos obtenidos con el fin de realizar un analisis funcional
exhaustivo del servicio a auditar.

Determinar los procesos y actividades criticas que pueden originar los
problemas que afecten a la calidad y disponibilidad del servicio.

Revisar los resultados de Auditorias anteriores y los Planes de Accion
correspondientes.

Se tomaran en especial consideracion los indicadores de control incluidos en
la documentacién contractual de cada hospital (PPTE), identificando siempre
que sea posible su relacion con el objeto del servicio de auditoria (en este
caso incluido dentro de los servicios integrales de esterilizacién vy
mantenimiento) y la forma de medicién adecuada, siendo éste uno de los
parametros necesarios para valorar la calidad del servicio prestado por la
sociedad concesionaria.

Elaborar y presentar un Check-list documental, que incluya toda la
documentacioén recibida por parte del hospital o de la sociedad concesionaria,
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indicando en él las carencias que puedan existir documentales. El auditor
preparara un entregable a modo de Directorio de trabajo en el que clasificara
y ordenara la informacion recibida por las Sociedades Concesionarias.

Elaborar y presentar un Cronograma de visitas, que debera ser previamente
acordado y consensuado con el hospital.

Elaborar un resumen de la normativa aplicable presentando un resumen de
su alcance y obligaciones.

Realizar consultas con fabricantes de equipos de la instalacion, para verificar
la informacion principal e incluso en caso de que fuese necesario, completar
la informacion no aportada por la Sociedad Concesionaria.

Recabar la presentacion de un inventario actualizado del equipamiento que
incluira al menos la siguiente informacion:

- Denominacién del equipo.

- Descripcién / uso.

- N°unidades.

- Ubicacion.

- Marca / modelo / fabricante.
- Afo de instalacion.

Elaborar un Programa de Trabajo que tendra como objeto indicar el detalle de
como el auditor va a llevar a la practica los requerimientos incluidos en este
pliego técnico, debiendo aclarar entre otros:

o La metodologia general detallando las técnicas y métodos de control a
emplear.

o El plan de mediciones con el alcance y los medios de las mediciones
que se realicen: Métodos de control y muestreo, lugares y frecuencia
de muestreo, criterios de valoracion, equipamiento a emplear.

o El inventario del equipamiento de cada hospital, obtenido a través de
peticion de informacion a las diferentes Sociedades Concesionarias.

o El programa de puntos de inspeccion.
o El check-list de trabajo (control documental y visitas presenciales).

Realizar las visitas presenciales a las instalaciones.

Fase lll. Redaccion de informes preliminares. Duracion maxima 1 mes y dos
semanas
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Redaccion y entrega del Informe Preliminar de Auditoria por hospital, que incluira un
Resumen Ejecutivo y un Informe comparativo entre todos los hospitales. ElI documento
debera contener el siguiente indice:

iINDICE DEL INFORME PRELIMINAR - FINAL

o Resumen ejecutivo.
o Alcance de la Auditoria.
e Metodologia desarrollada.
¢ Documentacion.
- Documentacion aportada.
- Documentacion pendiente.
o Resultados de la auditoria.
- Cumplimiento auditorias previas.
- Cumplimiento requisitos contractuales y normativos
(documentales / instalaciones).
- Cumplimiento de indicadores (KPIs).
- Incidencias detectadas.
e Actuaciones propuestas:
- Propuestas urgentes.
- Propuestas necesarias.
- Propuestas recomendadas.
o Mejoras en la prestacion del servicio.
e Anexos:
- Anexo |: Inventario de las instalaciones.
- Anexo Il: Check-list de visita cumplimentados durante la
auditoria.
- Anexo lll: Resumen de incidencias e incumplimientos
principales.
- Anexo IV: Reportaje Fotografico.

Se debera reflejar en el informe la relacion de asuntos contractuales tenidos en
consideracion, indicando los puntos de cumplimiento / incumplimiento por parte de la
sociedad concesionaria.

Todas las propuestas incluidas en acciones propuestas, han de incluir un plazo
estimado de actuacion, una estimacion econémica de ejecucion y en caso de ser necesario,
una descripcidon con los condicionantes que sean necesarios para su correccion (ej.
Necesidad de reformas o tramitacion de licencias).

El ANEXO 1 final, debera incluir toda la informacién anteriormente indicada relativa al
inventario, ademas una referencia a los afios de vida real de los equipos y la vida util segun
fabricante, de forma que se pueda verificar que ésta se encuentra dentro del periodo de vida
atil.
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El ANEXO lll, indicara a modo de resumen lo indicado en acciones propuestas en

formato tabla, debiendo incluir al menos todas las incidencias e incumplimientos detectados,
su prioridad, su origen (documental, visita, etc.), plazo estimado de resolucién, un importe
estimado de correccién y una referencia a la relacion de fotografias que acrediten el
incumplimiento. Todas las referencias incluidas han de disponer de un cédigo que permita
relacionar incumplimientos / incidencias con su actuacion propuesta y registro fotografico
correspondiente.

El ANEXO 1V, debera incluir el reportaje fotografico realizado durante la visita. Este
reportaje debera incluir una descripcion del lugar o equipo inspeccionado y un codigo
especifico, de forma que pueda ser referido a él en los distintos puntos del informe de
auditoria. Sera necesario ademas que sean pixeladas personas o numeros de matricula de
vehiculos, de forma que se garantice la confidencialidad de la informacién incluida.

Fase IV. Presentacion de los resultados. Duracion maxima 2 semanas

Presentacion del Informe Final que incluira un Resumen Ejecutivo ante cada hospital
y sociedad concesionaria, en una reunion conjunta de todos los agentes que intervienen en
el proceso de la auditoria.

Estos informes se entregaran en formato digital a la UTC quien programara una
presentacion de los mismos ante las partes interesadas.

Los auditores realizaran la Presentacion de los Resultados y las aclaraciones y
precisiones necesarias en base a los resultados obtenidos.

iNDICE DE LA PRESENTACION.

= Obijetivo de la auditoria.
= Metodologia empleada.

= Estado documental.

= Resumen de incidencias.
= Propuestas de mejora.

Fase V. Cierre de la auditoria. Duracion maxima 2 semanas.

A partir de la reunion de presentacién de la auditoria, sera necesario:

e Enviar correcciones y aclaraciones en base a las consideraciones acordadas
en las reuniones de presentacion.

e Edicidon y entrega del Informe Final.

Fase VI. Verificacion final. Duraciéon maxima 8 meses.
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Como trabajos de verificacion final, sera necesario:

o Elaborar y presentar un documento de Revision al Plan de Accion propuesto
por las sociedades concesionarias.

o Elaborar y presentar para su aprobacion por el SERMAS de un Cronograma
de visitas _de verificacion, que debera ser previamente acordado vy
consensuado con el hospital.

e Visitar a las instalaciones, con el objeto de verificar el cumplimiento de las
acciones realizadas. Estas visitas seran realizadas una vez finalizados los
plazos necesarios para correccién de incidencias (1 mes / 6 meses).

e Elaborar y presentar un informe de Verificacion de las medidas adoptadas por
la sociedad concesionaria.

6. PRESENTACION DE TRABAJOS Y ENTREGABLES

A modo de resumen, se indican a continuacioén los informes entregables que debera
entregar el auditor durante cada una de las fases descritas en el apartado anterior:

Fase II: Recopilaciéon de los datos necesarios, analisis y procesado de los
mismos y presentacion del Plan de Trabajo.

Requerimientos documentales. Plazo maximo de entrega dos semanas tras
iniciar la fase.

— Check-list documental. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

Directorio de trabajo. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

Cronograma de visitas. Plazo maximo de entrega un mes tras iniciarse la
fase.

Resumen normativo. Plazo maximo de entrega un mes tras iniciarse la fase.

Programa de trabajo. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.
Fase lll: Redaccién de informes preliminares.
— Informe preliminar de auditoria. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

— Informe comparativo entre todos los hospitales. Plazo maximo de entrega al
finalizar la fase.

Fase IV: Presentacion de los resultados.
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— Informe final. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.
— Presentacion de los resultados. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.
Fase VI: Verificacion final.

— Revision al Plan de Accién. Plazo maximo de entrega dos semanas desde la
peticion por parte del SERMAS previa recepcion entregada por parte de las
Sociedades Concesionarias.

— Cronograma de visitas de verificacién. Plazo maximo de entrega un mes
después de comenzar la fase.

— Informe de verificacién. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

7. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.
7.1 NORMATIVA QUE APLICA.

Se habra de cumplir con lo establecido en el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general
de proteccion de datos RGPD); asi como la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y las disposiciones de
desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccion
de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacién de este contrato o que puedan
estarlo durante su vigencia.

Se garantizara la adopcion y el mantenimiento de las medidas de seguridad segun lo
dispuesto en el RD 1720/2007. En concreto, se debera garantizar con caracter previo a la
prestacion de los servicios, la adopcion de las medidas de seguridad de nivel alto, tanto en
los ficheros y tratamientos automatizados como no automatizados, y de cualesquiera otras
que le fueren impuestas para garantizar la correcta proteccién de los datos en cada caso.

La empresa auditora y el personal encargado de la realizacién de las tareas
guardaran secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los
que tenga acceso o puedan llegar a conocer durante la vigencia del contrato, estando
obligados a no hacer publicos ni enajenarlos, incluso después de finalizar el plazo
contractual. No se revelaran, transferiran, cederan o de otra forma comunicaran, ya sea
verbalmente o por escrito, por medios electrénicos, papel o mediante acceso informatico, ni
siquiera para su conservacién, a ningun tercero.

De la documentacion, que se entrega a la empresa adjudicataria para el exclusivo fin
de la realizacion de las tareas objeto de este contrato, queda prohibido, para el auditor y
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para el personal encargado de su realizacion, su reproduccion por cualquier medio, asi
como la cesién total o parcial a cualquier persona fisica o juridica. Lo anterior se extiende
asimismo al producto de dichas tareas.

El auditor se compromete a no dar informacion de ninguno de los datos
proporcionados por el SERMAS o las CONCESIONARIAS para cualquier otro uso no
previsto en el presente Pliego. La empresa auditora declara expresamente que conoce
quedar obligada al cumplimiento de lo dispuesto en la LOPD y expresamente en lo indicado
en sus articulos 10 y 12, en cuanto al deber de secreto. La empresa auditora se
compromete explicitamente a formar e informar a su personal en las obligaciones que de
tales normas dimanan.

Igualmente seran de aplicacion las disposiciones de desarrollo de las normas
anteriores que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este contrato o que puedan
estarlo durante su vigencia, y aquellas normas del Reglamento de Medidas de Seguridad,
aprobado por R.D. 1720/2007, de 21 de diciembre.

7.2 PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS Y PRODUCTOS.

Todos los estudios y documentos elaborados por el auditor como consecuencia de la
ejecucion del presente contrato seran propiedad del SERMAS, quien podra reproducirlos,
publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello el auditor autor
material de los trabajos.

El auditor renuncia expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos
realizados como consecuencia de la ejecucion del presente contrato pudiera corresponderle,
y no podra hacer ningun uso o divulgacion de los estudios y documentos utilizados o
elaborados en base a este pliego, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada,
original o reproducida, sin autorizacion expresa del SERMAS.

DIRECTOR GENERAL DE GESTION ECONOMICO-FINANCIERA Y FARMACIA
Por Suplencia (ORDEN 1.123/2022, DE 21 DE JULIO)
VICECONSEJERO DE GESTION ECONOMICA

Firmado digitalmente por: IRIGOY EN BARJA PEDRO ALEJO
Fecha: 2022.09.19 09:42
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1- OBJETO

La gestion integral del Servicio de Esterilizacion para satisfacer las necesidades
de esterilizacion del Hospital.

2.- ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

Ofrecer el servicio integral de esterilizacion de los productos sanitarios
reutilizables, aportando el material necesario para esterilizar del material acorde
a las previsiones de actividad establecidas en Anexo 1, prestado durante los 365

dias del afio, en horarios que se establezcan, pero como minimo desde las 8 a las
22 horas.

3.- OBLIGACICIONES GENERALES

Dotacién:

La Sociedad Concesionaria se compromete a la adquisicién, en base a la
actividad prevista del equipamiento y material necesario, asi como de la
dotacion de personal que asegure el eficiente funcionamiento del servicio.

Horario y forma de entrega:

El suministro se efectuara en el horario pactado con la Administracién Sanitaria,
en el periodo de 8 a 22 horas, mediante sistemas de distribucién y almacenaje
adecuados.

Garantia:
La Sociedad Concesionaria asegurara las medidas oportunas, con la finalidad de

asegurar la prestacion del servicio, en caso de emergencias extraordinarias.
’ , ’

La Sociedad Concesionaria desarrollara el Manual de Procedimiento y Protocolo
de Actuacion del Servicio, antes de la entrada en funcionamiento del hospital,
que debera ser validado por la Administracién Sanitaria.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ”l"
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4-  ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO

4.1 Condiciones del Servicio

El funcionamiento del servicio de Esterilizacion de instrumental y textil es
fundamental para poder llevar a cabo la actividad quirirgica.

La Sociedad Concesionaria sera responsable de los fallos del servicio que afectena 1,2
la operatividad o el uso de la totalidad o parte de un Area Funcional.

¢ Dotacion:
La Sociedad Concesionaria se compromete a:

- Esterilizar todo el material sanitario y lenceria para la ejecucion de la
actividad que figura en el Anexo I, asi como de poner los medios de
transporte necesarios, tanto internos como externos al Hospital, en su caso,
para llevar el material hasta los distintos usuarios.

- Disponer de todos los productos necesarios consumibles y estériles para la
realizacion de todos los procesos de esterilizacion, que de modo indicativo
figuran en el Anexo Iy todos aquellos que decida la Administracion Sanitaria
a propuesta del Servicio de Medicina Preventiva.

- Aportar el equipamiento y los elementos y accesorios necesarios para el
almacenamiento de los productos.

4.2 Horario y'fo'rma de recogida y entrega

La recogida del material para esterilizar asi como la entrega del material

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ”""H
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esterilizado se realizara en los lugares y horarios indicados por la 3
Administracion Sanitaria y siempre en presencia de la persona designada por

la misma.

En caso de intervenciones quirirgicas urgentes se servira el material solicitado 4

en los tiempos previstos. Para ello, antes de la entrada en funcionamiento del
Hospital se establecera un protocolo de actuacion.

4.3 Requisitos Técnicos

Se dispondra de Licencia de la Central de Esterilizacion asi como de la
validacién de los equipos y los procedimientos de esterilizacion emitido por el
~ Ministerio de Sanidad y Consumo.

25w .
W

, 3 Se dispondra de una Direccién técnic rganizativa de todos los procesos de
2
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esterilizacion.

Realizara la limpieza y desinfeccion de todo el instrumental recibido
diariamente, con recuento del mismo, dispondra para ello al menos de
lavadoras automdticas/ /desinfectadoras, irrigador ultrasonidos, pistolas
agua/aire. Se efectuara lubricacion y mantenimiento del instrumental, limpieza
de motores, mangueras, opticas y material sensible y limpieza manual con
pistola de agua del material canulado.

El montaje de todas las cajas de instrumental se realizard segun protocolos
establecidos por tipo de cirugia y por todas las especialidades que se acuerden.

Se realizard la limpieza, desinfeccion y esterilizacion diaria de toda la
produccioén establecida y como minimo todo el material usado, tanto de
mstrumental como de textil, para lo cual dispondra al menos de esterilizadores
de vapor y esterilizadores para materiales termo sensibles a altas temperaturas
en cantidad y capacidad suficiente para la prestacion del servicio.

Los productos textiles se recogeran limpios, para su revision, plegado y
posterior constitucién de set, conforme con los protocolos. Una vez
constituidos los set, se procedera a su esterilizacién para posteriormente ser
almacenados y dispuestos para su entrega.

Existira almacenamiento de material estéril como stock de seguridad.

Se responsabilizara de la reposiciéon de material por pérdidas ¢ roturas,
siempre que se encuentren bajo su control asi como los deterioros producidos
por error, mala practica o inobservancia de las especificaciones del fabricante.
Implantaré un sistema de gestion informatizada de todos los procesos llevados
a cabo, con el fin de garantizar el control y la trazabilidad de todos los

productos.

En ningtn proceso de esterilizacion se admitird un rechazo en la entregas
superior al 5%.

4.3.1. Controles de Calidad

La Sociedad Concesionaria realizard, a su cargo y con frecuencia mensual,
controles de calidad, por laboratorios externos autorizados, y comunicara los
resultados de los mismos por escrito al Servicio de Evaluacién y Control.

La Sociedad Concesionaria establecera un sistema de control de calidad que

comprenda la totalidad del procesi ‘7

5,6

9,10

11

12
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La Administracion Sanitaria establecera los sistemas de inspeccién y control

de calidad que considere més adecuados con el fin de comprobar la calidad del 13
servicio, y entre ellos podrd establecer controles con personal propio
especializado o por medio de Entidad homologada para la inspeccion de las
instalaciones, verificando el cumplimiento de los procedimientos de
esterilizacion en todas sus fases, seguimiento de la trazabilidad de cajas de
instrumental, textil y cumplimiento de normativa de seguridad e higiene en el
trabajo.

4.3.2. Garantias de funcionamiento

Se prestara el servicio con estricto cumplimiento de la legalidad vigente, con
sujecion a las prescripciones especificas y a las normas que afecten al servicio.

Se deberan tomar las medidas oportunas para asegurar el mantenimiento del 14
servicio en caso de circunstancias extraordinarias, debiendo establecer los
medios adecuados para solventarlas:

e Disponer de stock de seguridad, tanto de textil como de
instrumental.
Disponer de alternativas a sus centrales de esterilizacion.
Disponer de material estéril de un solo uso en sustitucién del
textil.

¢ Disponer de sobre-equipamiento para posibles aumentos de
actividad del Hospital.

La Sociedad Concesionaria indicara en el Angxo I del presente Pliego “Previsién
de Actividad”, el nimero de intervenciones previstas por cada uno de los servicios
médicos que figuran en el citado Anexo. Deberd asimismo reflejarse el precio
unitario para cada intervencién, como informacién complementaria de la oferta
economica. (Sobre C “Contenido y formato de oferta/propuesta econémica a
presentar por los licitantes™).
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1 ANEXO 1
PREVISION DE ACTIVIDAD

N° total de Intervenciones quirirgicas previstas en el Hospital

Angiologia y Cirugia Vascular
Cirugia General y Aparato Digestivo
Dermatologia Medicoquirirgica
Obstetricia y Ginecologia
Oftalmologia

Otorrinolaringologia

Traumatologia y C. Ortopédica
Urologia

Anestesia y reanimacion
UCIT adultos

Dialisis

Urgencias

Gabinete de exploraciones

|
\J SO USERVICIO G
|

TOTAL 8.731
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ANEXO II

MATERIALES ESTERILES A SUMINISTRAR POR LA SOCIEDAD

CONCESIONARIA SEGUN ACTIVIDAD HOSPITAL:

Papel pequefio individual n°® 8
Papel grande individual n° 9
Compresas con contraste
Compresas sin contraste
Gasas con contraste

Gasas sin contraste

MATERIALES CONSUMIBLES NECESARIOS PARA LOS PROCESOS DE
ESTERILIZACION A SUMINISTRAR POR EL ADJUDICATARIO

Bolsas de esterilizacion

Papel crepado de color verde

Cintas de control de esterilizacion de oxido etileno
Cintas de control de esterilizacion de vapor

Test Bowie-Dick para autoclaves

Controles bioldgicos para vapor y oxido etileno
Controles quimicos esterilizadores vapor

Dart

Graficas para autoclaves

Papel laminado '
Papel mixto

Papel para autoclave

Papel térmico para impresora Amsco

Rollo de papel mixto

Silispray triplex alta concentracion para burletes

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ”""H |H ||
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Detergentes para limpieza instrumental a maquina (lavadora-descontaminadora) y a
mano y para irrigador de ultrasonidos

Lubricantes para instrumental
Cartuchos unidosis de Acido peracético para esterilizadores de endoscopios

Cartuchos unidosis de Oxido etileno puro segiin necesidades
w

< < Papel para impresora, toner etc...

CONFORME
El 'Qontr i = A \““::\5‘

/ ARTURS-CANALDA GONZALEZ
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