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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE MEDICAMENTOS Y
MODULO DE ELABORACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS, CON
DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
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PRESCRIPCIONES GENERALES SISTEMA DE DISPENSACION
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS Y MODULO DE ELABORACION DE
MEDICAMENTOS PELIGROSOS

1. Los equipos a suministrar deberdn cumplir todas las especificaciones técnicas.

2. En todos los casos el equipamiento ofertado debe ser compatible con los sistemas de
informaciéon del Hospital (HCIS® (Historia clinica/prescripciéon —electronica),
Farmis_Oncofarm®, ATHOS Stock ®, ATHOS Storage y ATHOS Dosys). Corre por
cuenta del adjudicatario realizar la completa integracion con los sistemas descritos.

Se deberan aportar los certificados de las integraciones con las herramientas citadas

realizadas en hospitales y/o servicios de salud.

Para ello el licitador debe aportar estos certificados emitidos por una entidad del sector

publico/privado de similares caracteristicas y complejidad que el Hospital Universitario 12

de Octubre:

B Hospital de nivel 3.

B Hospital de més de 1100 camas de hospitalizacion.

B Hospital con prescripcién electronica en los ambitos de hospitalizacién, urgencias y
hospital de dia.

Los certificados exigidos son referentes a:

B Certificado de integracion con el software de gestion de carruseles ATHOS Storage.
Con el fin de certificar la interoperabilidad con los carruseles que dispone
actualmente el Hospital Universitario 12 de Octubre.

B Certificado de integracion con el software de gestion de armarios automatizados de
dispensaciéon ATHOS Dosys.
Con el fin de certificar la interoperabilidad con los armarios automatizados que
dispone actualmente el Hospital Universitario 12 de Octubre.

B Certificado de integracion con el software de informacién logistica de farmacia
ATHOS Stock.
Con el fin de certificar la interoperabilidad con el SIF (Sistema de Informacion
Logistica de Farmacia) actual del Hospital Universitario 12 de Octubre, sin
disminucién de la funcionalidad, basidndose en la guias de integracion del proveedor
actual.

B Certificados de integracién con la historia clinica electronica (HCE) HCIS version
3.10.5 especificando en dicho documento que se han llevado a cabo las siguientes
integraciones:

« Con los perfiles IHE PatientAdministration Management (secciones 1T1-030 e
JT/-031} (Sistema de gestion de datos demograficos de los pacientes del Hospital
Universitario 12 de Octubre.)

« Con MedicationWorkf/ow (en las secciones PHARM-H2 y PHARM-H3).
(Sistema de prescripcion, validacién, dispensacién y administracion de
medicamentos del Hospital Universitario 12 de Octubre.)

Haciendo referencia dichos certificados a la capacidad de procesamiento del
volumen de mensajes que debera ser al menos de 36.000 mensajes al dia de media.
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Con el fin de certificar el modelo adoptado actualmente en el Hospital, como
ejemplo, una prescripcion sencilla de un fArmaco pautado cada ocho horas durante
dos semanas en un modelo de envio de sélo informacién relacionada con la
prescripcion generaria dos mensajes de HL7 uno para creacion de la prescripcion y
otro para la informacién de la validacién farmacéutica. En cambio en el modelo
implantado actual, estos eventos generarian cuarenta y cinco mensajes, uno por
cada dispensacién en el momento de su creacion y otros cuarenta y cinco mensajes
en el momento de la validacién farmacéutica, lo que conlleva un total de 90
mensajes.

Certificado de compatibilidad de los SADME con el catidlogo de productos
Nomenclator MedMadrid y su agrupacion por Descripcion Clinica del producto.

3. El equipamiento se suministrard con todos los dispositivos, elementos y accesorios
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos. La instalacién, configuracion,
pruebas y puesta en marcha estaran incluidas en el precio de la oferta. Se incluira primera
carga, parametrizacion y todos los elementos necesarios para su correcta utilizacion.

4. Se entiende incluido todo el software necesario para el funcionamiento integrado de todos
los sistemas incluidos sistemas operativos, de bases de datos, antivirus, etc. Incluso el
soporte de licencias de hardware y software necesarios.

El sistema deberd incluir un software especifico, en idioma espafiol, que:

a)

b)

d)

g

h)

Permitird definir y gestionar distintos perfiles de usuario, pudiendo estar activos en
multiples instalaciones. Debera permitir gestionar privilegios de usuario. La gestién de
accesos de los usuarios se realizard por medio de procedimientos ya establecidos del
Departamento de Informética, permitiendo el uso los mismos datos de acceso de usuario
para todo el sistema del hospital.

Permitira la gestién de productos en ubicaciones externas al propio armario.

Permitird que cada SADME pueda configurarse para que los medicamentos inicamente
puedan ser retirados si forman parte de la prescripcion de cada paciente. Igualmente,
debera poderse configurar que la prescripcion deba ser validada previamente a la
retirada del medicamento y que, en perfodos en los que se trabaje sin validacion
inmediata de la prescripcién (por ejemplo, en el turno de noche, tratamientos urgentes
pactados), el medicamento pueda ser retirado.

Permitird la seleccidn/asignacion de pacientes por usuario.

Gestionard la reposicion del armario con diferentes posibilidades (minimos, maximos,
ete.).

Informard de medicamentos prescritos y no retirados, de alertas de medicamentos en
stock minimo y de alertas de medicamentos prescritos no incluidos en el armario.

Dispondré de alertas asociadas a las horas de retiradas de medicamentos, vinculadas a
la prescripcion médica.

Permitird almacenar datos durante al menos 90 dias, permitiendo herramientas de
busqueda y filtrado asi como la exportacion de datos a formato PDF y Excel.
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Deberé permitir la identificacién por colores de los distintos estados de la prescripcion
en las pantallas de los SADME para que estos coincidan con los de las pantallas de
prescripcién y administracion en la Historia Clinica Electrénica / Farmis_Oncofarm.

Actualmente la definicion de colores es la siguiente:
« Si la prescripcion tiene validacién médica pero no de farmacia, se representa con
color de fondo rosa.
« Si la prescripcion tiene validacién médica y de farmacia, se representa con color de
fondo verde.
« En las prescripciones que incluyan “Si precisa” se muestra con fondo amarillo.

Unicamente deben aparecer en el sistema las prescripciones del dia, facilitando asf la
dispensacién del medicamento. Se permitird también la aparicion de aquellas
prescripciones pasadas de hora, de tal manera que se pueda dispensar la medicacion una
vez transcurrida la hora establecida por el médico.

El formato y contenido de las notificaciones asociadas al medicamento (condicion PRN
y observacion) aparecerdn en las pantallas de los SADME de la misma forma que
aparecen en las pantallas de prescripcion y administracion de la Historia Clinica
Electrénica.

En las prescripciones que incluyan “Si precisa” se muestra con fondo amarillo.

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

m) Debera avisar a través de un mensaje de los medicamentos asociados a un suero,

p)

alertando de que éstos forman parte de una mezcla y por tanto no se deben administrar
por separado.

Deber4 permitir que los medicamentos definidos como multidosis sean dispensados y
repuestos Unicamente 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 deber4 identificar los medicamentos peligrosos de la misma forma que
se hace en las pantallas de prescripcién y administracién de la Historia Clinica .
Electrénica.

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

Deberad permitir la obtencién de un inventario para los medicamentos del tipo
estupefacientes desde una opcidén manual existente en el sistema.

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
configuracion del sistema, asi como el seguimiento del buen uso del mismo:

e Ajustes.
e Caducidades.
e Cajetines vacios.
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+ Histdrico dispensaciones.

» Historicos Reposiciones.

* Inventario Agrupado.

 Inventario Bajo Minimo estupefacientes.
* Inventario Bajo Minimo.

* Inventario Estupefacientes.

* Medicamentos no disponibles.

¢ Medicamento disponibles fuera de guia.
*  Medicamentos agotados.

*  Medicamentos sin orden.

» Pedidos de reposicion.

* Pedidos de reposicion de estupefacientes.
*  Sin retiro.

*  Stock de medicamentos.

* Tiempos de operacidn.

¢ Usuarios.

Uso de tecnologia de encriptacion TLS (TransportLayer Security) en todas las
comunicaciones del sistema de dispensacion.

Posibilidad de realizacién de un conteo ciego Unicamente de los medicamentos
estupefacientes.

El sistema deberd permitir conocer de forma remota desde cualquier SADME la
disponibilidad de productos en todas las unidades, incluyendo los ya existentes en el
hospital, hacer traspasos de medicacién o poder dispensar firmacos de un paciente
desde un SADME ubicado en una unidad diferente a la correspondiente al paciente.

El sistema deberd permitir la gestion y configuracién de los SADME de forma remota.

El adjudicatario pondrd a disposicién del Hospital un framework de comunicaciones
basado en mensajes en formato JSON utilizando el protocolo HTTP.

El sistema deberd de permitir dispensar medicacién en ausencia de comunicacién
puntual de los SADME con el servidor central sin pérdida de la informacion de los
movimientos de consumos de la misma, asi como, la posibilidad de dispensar la
medicacién sin orden en aquellos casos en los casos la falta de comunicacion sea mas
permanente y el paciente precise su medicacion.

OTROS ASPECTOS GENERALES

Los sistemas automatizados de dispensacion a suministrar deben ser compatibles con los
SADME ya existentes en el hospital de manera que exista una gestién tnica de los mismos
y una explotacién de datos conjunta.

El sistema deberd permitir la carga de un Catélogo de Medicamentos que haga uso de la
codificacion SNOMED basada en la Descripcion Clinica del Producto (DCP).

Compatibilidad absoluta de los armarios de dispensacion con el resto de elementos que
conforman el almacén automatizado de medicamentos (carruseles horizontales, verticales,
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reenvasadora y SADME ya existentes) en cuanto a conseguir la gestion integral de todo el
conjunto sin menoscabo de ninguna funcionalidad actualmente operativa.

Visualizacién de la temperatura de la nevera asociada en el armario base.

Sistema de gestion centralizada de temperatura, en el cual se visualizarn las temperaturas
de todas las neveras asociadas en el sistema, asi como las alarmas que se generen en caso
de temperaturas fuera de rango.

Sistema de gestion centralizada de incidencias de los diferentes SADME, ejecutable desde
un navegador, en el cual se informa de alertas generadas por los mismos en relacion a
aperturas de cajones, estado de conexion, usuarios conectados, discrepancias de
medicacion...

Los equipos ofertados deberan ser compatibles con los SADME existentes actualmente.
Para lo cual, deberan funcionar bajo el mismo servidor de datos/consola instalado y los
datos deberan ser explotados por el actual software de explotacion que recoge los datos de
los actuales sistemas automaticos de dispensacion.

Si los recursos actuales de estos servidores no fueran suficientes para incorporar los nuevos
sistemas, serd necesario ampliarlos (datos, aplicacion, comunicaciones), y/o estaciones de
trabajo debiéndose asegurar la disponibilidad del mismo y la no duplicidad de sistemas.

Conectividad total con los sistemas de informacién del Hospital e intercambio de
informacién a todos los niveles. Actualmente el sistema de Historia Clinica Electronica del
Hospital es HCIS y el sistema Farmis_Oncofarm® y el sistema de gestion del Servicio de
Farmacia es ATHOS Stock, pero se exige el compromiso explicito por parte del licitador
para implementar la conectividad con cualquier sistema de Gestién que el Hospital pudiera
disponer en el momento de la instalacion, asf como durante el periodo de garantia y posterior
mantenimiento.

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 deberan estar basadas en protocolo estindar (tipo HL7, WebService,...). La
implementacién de los interfaces necesarios serd llevada a cabo por el adjudicatario, por lo
que los licitadores deberén presentar una declaracién explicita de que en caso de ser
adjudicatarios se comprometen a realizar su desarrollo, instalacién, pruebas y
mantenimiento, asi como de instalar todos los componentes para su funcionamiento.

Dispondra de capacidad de lectura y decodificacion de los codigos Datamatrix de los
medicamentos reenvasados.

Los SADME permitirn la instalacién en su software del antivirus corporativo del Hospital.
Los SADME permitiran la inclusion en el Dominio del Hospital.

Se llevara a cabo la integracién con el Directorio Activo del Hospital mediante LDAP para
la gestion Unica de usuarios y accesos.

Posibilidad de ejecucién del software de la consola del sistema de dispensacién en el propio
SADME.

PPT 2022-3-67 Pdgina 6 de 17



‘;E Hospital Universitario
saveaid 12 e octubre

* Los SADME incorporaran el manual de usuario para su consulta inmediata.

* Los pedidos de reposicion en los SADME se podran configurar de forma que se puedan
realizar manualmente o automaticamente, a diferentes horas, a minimos, a maximos, con
medicamento agotado. Ademads se posibilita la realizacién de pedidos en dias alternos.

» Dispondrd de la funcionalidad para monitorizacién / visualizacién remota de la pantalla del
dispensador.

* Permitird realizar la dispensacion en unidades enteras y en unidades con decimales.

* Los SADME incorporardn una consola que posibilite la configuracién remota de la
estructura de los armarios: seccién, méximos, minimo, etc, desde cualquier terminal del
hospital, siempre que se tengan los permisos pertinentes. Es obligatorio que el sistema
permita realizar configuraciones remotas sin que se interrumpa la operativa del dispensador
cuando se encuentra en servicio.

* Los SADME incorporardn una herramienta de supervisién centralizada y continua del
funcionamiento del hardware del equipo y de sus integraciones, proporcionando alarmas en
caso de mal funcionamiento.

DESCRIPCION TECNICA

LOTE 1:
Ordenes 1 a 3:
SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE MEDICAMENTOS

Orden Descripcién

Armario principal, centro de control para la realizacion de las transacciones
del sistema de dispensacion, compuesto por panel tactil de al menos 21,57,
ordenador de control, lector de BioID integrados en el armario. Incorporara
también un escaner lector de cédigo de barras y de cédigos datamatrix y un
sistema electrénico de contingencias que permita la apertura automatica de
todas las ubicaciones. Guiado al usuario mediante luces de la ubicacion
donde se encuentra el medicamento a dispensar.

La superficie del teclado debe ser plana y sin orificios que permitan la
acumulacion de suciedad.

Es un armario de seguridad media. Incorpora 3 puertas frontales de cristal y
1 puerta con la electrénica de control y pantalla tactil. De medidas similares
a 2000x800x600 mm.

Se suministrara un sistema electronico de contingencias en cada SADME que
permita la apertura automatica de todas las secciones en caso de ser necesario.

Se suministrard conjuntamente con dos impresoras de etiquetas.

N° de unidades 1
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1.

Armario auxiliar, gestionado por el armario principal. Es un armario de
seguridad media. Incorpora 4 puertas frontales de cristal. De medidas
similares a 2000x800x600 mm. Permitird la conectividad al sistema de
2 gestién informatizada para la distribucién de los medicamentos. Display
indicativo de la ubicacion donde se encuentra el medicamento a dispensar.

N° de unidades 3

Nevera con termostato e indicador de temperatura digital. Capacidad util
hasta 361 litros. Rango de funcionamiento +2°C hasta +8°C. Frio seco. Sefial
acustica (alarma) en caso de temperatura inadecuada. La nevera se conectara |
con el armario principal y dispondréa de cerradura electronica para controlar
la apertura de la misma mediante la aplicacion ATHOS Dosys. La
3 informacién de la temperatura es mostrada en la pantalla del armario
principal, en caso de alarma esta también se mostrara en la consola central
del Servicio de Farmacia donde se controlan todas las temperaturas del
Sistema. Indicacién mediante display de la ubicaciéon en la nevera del
medicamento termolabil a dispensar.

N° de unidades 13

Orden 4:
MODULO DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

En todos los casos el moédulo ofertado debe ser compatible con los sistemas de informacion
del Hospital (HCIS® (Historia clinica/prescripcion electrénica), ATHOS® Stock). Corre
por cuenta del adjudicatario realizar la completa integracion con los sistemas descritos

El médulo se suministrara con todos los elementos y accesorios necesarios para el correcto
funcionamiento. La instalacién, configuracion, pruebas y puesta en marcha estaran
incluidas en el precio de la oferta. Se incluird la parametrizacién y todos los elementos
necesarios para su correcta utilizacion.

Se aportaran todas las licencias del software necesarias para el funcionamiento integrado de
todos los sistemas incluidos sistemas operativos, de bases de datos, antivirus, etc. Incluso
el soporte de licencias de software necesarios.

El sistema debera incluir un software especifico, en idioma espaiiol, que cumpla con los
siguientes requisitos minimos:

a) Modulo de elaboracién de medicamentos peligrosos.

b) Definicién y gestion de distintos perfiles de usuario, pudiendo estar activos en multiples
instalaciones. Deberd permitir gestionar privilegios de usuario. La gestion de accesos
de los usuarios se realizard por medio de procedimientos ya establecidos del
Departamento de Informatica, permitiendo el uso los mismos datos de acceso de usuario
para todo el sistema del hospital (Directorio Activo, LDAP, etc.).
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Monitor de seguimiento de las integraciones con HCIS® donde se visualizaran los
mensajes recibidos desde esta aplicacién que seran utilizados para realizar las
elaboraciones de los medicamentos peligrosos.

Los interfaces desarrollados se deberan ajustar a los circuitos operativos del Hospital.
Se incluiran todos los interfaces que sean necesarios para el correcto funcionamiento y
las integraciones deberdn estar basadas en protocolo estdndar (tipo HL7,
WebService,...). La implementacién de los interfaces necesarios seré llevada a cabo por
el adjudicatario, por lo que los licitadores deberan presentar una declaracién explicita
de que en caso de ser adjudicatarios se comprometen a realizar su desarrollo, instalacion,
pruebas y mantenimiento, asi como de instalar todos los componentes para su
funcionamiento.

El sistema debera permitir la carga de un Catalogo de Medicamentos que haga uso de
la codificaciéon SNOMED basada en la Descripcion Clinica del Producto (DCP).

El médulo ofertado debera ser compatible con el software de informacién logistica de
farmacia ATHOS® Stock y ATHOS® Prisma, deberan funcionar bajo el mismo
servidor de datos/consola instalado y los datos deberén ser explotados por el actual
software de explotacién que recoge los datos de los actuales del sistema de gestién de
farmacia.

Si los recursos actuales de estos servidores no fueran suficientes para incorporar el
nuevo sistema, serd necesario ampliarlos (datos, aplicacién, comunicaciones), y
debiéndose asegurar la disponibilidad del mismo y la no duplicidad de sistemas.

RECEPCION DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

a)
b)
©)
d)

€)
f)

Por cada materia prima o material de acondicionamiento recibidos se debera poder
registrar la informacién por el real decreto (RD) 175/2001.

Con el fin de realizar el control de calidad y aceptar el uso de la féormula, el modulo
debera permitir rellenar una serie de especificaciones o preguntas.

En el caso de que para realizar la formula se deba utilizar un medicamento comercial,
se debera poder registrar datos especificos del mismo.

Posibilidad de descarga de datos para informe por cada materia prima/material de
acondicionamiento recibidos.

Posibilidad de asignacion de un almacén concreto a cada producto.

Posibilidad de realizar cada recepcion siguiendo el siguiente procedimiento en 3 pasos:

Paso 1: Posibilidad de generar documento PDF correspondiente al certificado de andlisis
del producto, asignacién de lote interno.

Paso 2: Impresién de tantas etiquetas como envases recibidos con el lote interno en
cédigo de barras.

Paso 3: Opcion para realizar el control de calidad, con posibilidad de introducciéon del
numero de certificado de andlisis y el nimero de farmacopea utilizada por el proveedor
en su control de calidad. Se solicitard un formulario con preguntas sobre el control de
calidad del producto.

También se permitird registrar la fecha de paso de cuarentena aceptada y el usuario que
lo realiza, pudiéndose obtener un informe o una descarga en formato Excel.
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Se permitird el uso de un lector éptico para realizar la bisqueda del producto recibido. Esta
btsqueda se podra hacer por c6digo nacional o lote interno.

FICHA DE FORMULA MAGISTRAL O MEZCLA INTRAVENOSA

a)
b)

©)
d)

e)

Dispondré de un formulario (la matriz de riesgo) distinto para preparados estériles y no
estériles y asignara un cédigo que debera aparecer en la hoja de elaboracion.
Posibilidad de incluir documentos en formato PDF en la ficha de una formula.
Permitira la introduccién de la fecha de caducidad de la formula.

Creacién de formulas con alguno de los componentes sin cantidad definida. En estos
casos se permitird afiadir una cantidad suficiente de este componente al resto de la
mezcla.

Posibilidad de filtrar por diferentes opciones, férmula magistral, medicamento
peligroso, mezcla intravenosa, reenvasado, fraccionado, etc.

DESCARGA DE DATOS DESDE HCIS® > MONITOR DE SOLICITUD DE
ELABORACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

a)
b)

El sistema de historia Clinica implantado en el hospital, HCIS® volcard al médulo todos
los datos necesarios correspondiente al paciente, medicamento, servicio, etc.

Desde el médulo solicitado, se podran filtrar los medicamentos que se deberan preparar,
generando de forma automética 6rdenes de elaboracién que se podran descargar en
formato Excel.

MONITOR DE ELABORACION Y CONTROL

a)
b)

g)

h)

)

Permitird modificar la fecha de algunos preparados con el fin de dejarlos programados
para elaborar otro dia.

Posibilidad de priorizacién del orden de elaboracion de los preparados dentro de un '
mismo dia.

Generacién automatica de preparaciones cuando el stock estd bajo minimo.

Dispondra de hoja de elaboracién con campos modificables y un registro del lote de
preparacion con informacién que permita conocer su trazabilidad, permitiendo obtener
un informe y una descarga de esta informacion en formato Excel.

Se podran generar etiquetas de las formulas con posibilidad de imprimir nimero de
historia y ubicacion del paciente (servicio). ‘

Se permitird la bisqueda con lector de codigos de barra de una orden de elaboracion.
Pantalla para el control de elaboracion que permita la verificacién de los productos -
utilizados que obligue a pasar el lector de codigo de barras de la hoja de elaboracion, el
paciente y cada componente.

Se podria incorporar la cantidad pesada desde la balanza de precisién o el volumen
medido del componente.

Formulario para realizar un control de la calidad de un preparado que dependiendo de
las respuestas facilitadas lo designe apto para su uso. Se podran filtrar los preparados
entre los que han pasado el control y los que no.

El programa determinara el precio de una férmula magistral segtin la cantidad utilizada
de cada materia prima y el precio del envase.
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TRASPASOS Y MONITOR DE CONSUMOS: DISPENSACION Y REPOSICION
PEDIDOS PLANTA

a) Gestion del traspaso entre almacenes utilizando un lector de cédigo de barras para
dispensar medicamentos que se elaborardn por stock.

b) Dispensacién de medicamentos individualizados utilizando un lector de cédigo de
barras que permita registrar los datos necesarios para garantizar su trazabilidad (fecha,
hora, usuario, paciente, servicio, etc.), permitiendo obtener informes o descargas de
datos a ficheros en formato Excel.

¢) Posibilidad de realizar previsiones de cudndo se deben preparar formulas
individualizadas para un paciente.

DISPENSACION A PACIENTES EXTERNOS DE FORMULAS MAGISTRALES

Posibilidad de enlazar los tratamientos de los pacientes externos a los que se les prescriben
férmulas magistrales para poder elaborar una prevision para la preparacion de las formulas
en un tiempo determinado y poder asi establecer para un paciente concreto la fecha de la
proxima dispensacion.

INFORMES
El sistema permitira la obtencion de los informes estadisticos correspondientes.

La empresa adjudicataria deberd proveer las licencias necesarias para realizar la explotacion
de datos con la misma herramienta de generacién de informes existente en el Servicio de
Farmacia (Dynamic AI®, que permita realizar el seguimiento y explotacién del sistema y el
buen uso del mismo. Se deberan aportar como minimo los siguientes informes:

e Listado de elaboraciones.

e Listado de materias primas caducadas o proximas a caducar.

e Listado de férmulas magistrales caducadas o préximas a caducar.

e Libro recetario.

e Listado de materias primas.

e Listado de previsién de solicitudes de tratamientos en los proximos dias para
pacientes externos o con férmulas individualizadas.

e Listado de los medicamentos volcados desde HCIS®.

e Listado de los medicamentos suspendidos en HCIS®.

e Listado de medicamentos elaborados/dispensados a pacientes externos.

e Listado para el SIAE que permita extraer la cantidad de férmulas o reenvasado
elaborado en el total de almacenes o en el almacén seleccionado en un intervalo de
fechas segin la forma farmacéutica.

e Listado de medicamentos peligrosos separados por grupos de riesgo: extraer la
cantidad de férmulas o reenvasado elaborado en el total de almacenes o en el
almacén seleccionado en un intervalo de fechas indicando por el grupo de riesgo de

los medicamentos peligrosos y por la forma farmacéutica.
FORMACION

Ellicitador impartird al personal de las unidades destinatarias del equipamiento la formacién
necesaria sobre el uso, manejo y mantenimientos de usuario, consensuado con la Direccién
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del Hospital y el Servicio de Farmacia. Asimismo, formard al personal técnico designado
por el Hospital en tareas de primera intervencion, si procede.

Se propondrd en la oferta programa de formacién con detalle del alcance, contenido y
duracion.

Dicho programa de formacién debe incluir la opcion de instalacion de un equipo trabajando
con una demostracion de la funcionalidad.

MANTENIMIENTO INTEGRAL Y SERVICIO POSTVENTA
Servicios de disponibilidad y mantenimiento integral

Un elemento principal objeto de este contrato se basa en garantizar una disponibilidad
conforme con los indicadores que figuran en los puntos siguientes, que, en el caso de no
cumplirse, serén objeto de penalizacién segun se indica. Para garantizar la disponibilidad, sera
objeto del contrato el mantenimiento integral (a todo riesgo) de los equipos suministrados e
instalados por el adjudicatario.

Disponibilidad y tiempo de parada

Disponibilidad (UPTIME): tiempo en que el equipo esta disponible para ser usado con todas
sus funciones operativas, al margen de las horas de parada por actuaciones de mantenimiento
preventivo y programado, que en ninglin caso serd superior al 2,5% del tiempo considerado
como disponible. Se expresard en porcentaje, y deberd ser mayor o igual al 90%. Este
indicador se marcaré para un seguimiento trimestral por equipo.

La férmula para dicho célculo sera:

DISPONIBILIDAD: D%= (HTDR/HTD) x 100

Donde HTD = horas totales disponibles del equipo.

HTDR = horas totales de disponibilidad real.

HTD = 8.541 = 8.760 horas (365 dias x 24 horas al dia) — 219 (2.5% de 8.760).

TIEMPO MAXIMA DE PARADA CONTINUADA: tiempo méximo durante el cual un
equipo no esté disponible debido a cada una de las incidencias producidas. El licitador
propondré un nivel méximo garantizado, (no serd superior a 3 dias hébiles, no contabilizando
ni domingos ni festivos), a partir del cual se considera incumplimiento.

Las eventuales deducciones a aplicar al pago por disponibilidad se determinardn durante los
30 dias posteriores a la factura trimestral emitida y se descontaran en la factura del trimestre
en curso. Correspondientes a la siguiente lista.
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INDICADORES DE DISPONIBILIDAD Y TIEMPO MAXIMO DE PARADA

Indicador Valor | Rango obtenido | Penalizacién
garantizado ‘

—mbmdadﬂ Ségun valor | (D-2)% <= (D)% real<D% @%"valor ref. de |
propuesto D% mantenimiento
licitador trimestral

(D-5)%<=(D)%real<(D- | 6%*valar ref. de

2)% mantenimiento
trimestral
(D)%reak(D—VS)%' 10%*valor ref. de

mantenimienio

trimestral
_?i_e?po maximo de Eegfm valor | Mayor de valor | 2%* valor ref. de
parada continuada | propuesto propuesto mantenimiento
licitador trimestral*  dia
excedido

Penalizacion por disponibilidad: el valor de rango obtenido corresponde a la disponibilidad de
cada uno de los equipos en el trimestre de andlisis, la penalizacién total seré el sumatorio de las
penalizaciones de los equipos cuya disponibilidad haya estado por debajo del valor garantizado.

Mantenimiento

Para garantizar la disponibilidad del equipamiento serd objeto del contrato el mantenimiento
integral (a todo riesgo) de los equipos suministrados e instalados por el adjudicatario, asi como
sus instalaciones y sistemas adicionales, componentes y accesorios, conectividad e integracién
informatica, suministro de todas las piezas de repuesto (deberén disponer de un completo stock)
o partes del sistema necesarias sin cargo alguno, suministrando a tal efecto los listados completo
de repuestos y partes, con la finalidad de mantener el perfecto estado de conservacién de todos
los equipos que integran el sistema, tanto de los equipos mecénicos como de los sistema
informaticos asociados y el funcionamiento segiin las dptimas prestaciones, la garantia de
seguridad a las personas e instalaciones, el cumplimiento normativo y minimizar los riesgos de
paradas por averias.

El adjudicatario implantard un programa de mantenimiento integral durante la vida del contrato,
desde la puesta en marcha con la firma del acta de recepcién hasta la finalizacién del contrato,
que requerird previa aprobacion del Hospital Universitario 12 de Octubre. Deber4 incluir los
siguientes puntos como minimo:
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Mantenimiento preventivo

Programa de manteamiento preventivo, en el que detallan las operaciones y su periodicidad que
de forma programada se proponen llevar a cabo sobre las instalaciones, sistemas y equipos
objeto del contrato, para garantizar un estado 6ptimo desde los puntos de vista de funcionalidad,
seguridad, rendimiento energético y proteccion al medio ambiente. Entre dichas operaciones se
deberan incluir obligatoriamente las recomendaciones por el fabricante.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento
preventivo con suficiente antelacién acordédndose el horario en funcion de la actividad del
servicio donde se ubica el equipo.

Mantenimiento correctivo (a todo riesgo)

El mantenimiento correctivo serd realizado sobre la totalidad de instalaciones, sistemas y
equipos objeto del contrato, y tendra como finalidad la reparacion y puesta en servicio de los
equipos ante cualquier tipo de incidencia y en el menor tiempo posible respetando los tiempos
de respuesta, de sustitucion y reparacion.

Formardn parte del mantenimiento correctivo todas las reparaciones, sustituciones,
actualizaciones de software, hardware, instalaciones y equipos suministrados por el
adjudicatario, asi como las reposiciones de accesorios, fungibles y consumibles, que por uso
normal, desgaste, mal uso fortuito del personal del Hospital Universitario 12 de Octubre o fallos
de suministro (microcortes eléctricos, sobretensiones, etc), que sean necesarios para el normal
funcionamiento de los equipos y sus accesorios.

Se entienden incluidas todas las piezas, que serén originales o autorizadas por el fabricante, los
desplazamientos, dietas, mano de obra, etc.

Las reparaciones que requieran interrupcion de los equipos/instalaciones, deberan llevarse a
cabo previa comunicacién y visto bueno del Hospital Universitario 12 de Octubre. En la citada
comunicacién se describirdn las causas de la averia, los componentes que se deben sustituir y
las previsiones de tiempo en las que el equipo deberd estar sin servicio. El Hospital
Universitario 12 de Octubre, tendré la potestad de solicitar que dichas reparaciones se efectuen
en los horarios que se estimen oportunos.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las
cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

Mantenimiento de actualizacion

Del mismo modo, el mantenimiento de actualizacién serd realizado sobre la totalidad de
instalaciones, sistemas y equipos objeto del contrato. Tiene como finalidad mantener el
equipamiento actualizado a la (ltima versién disponible en cuanto a las funcionalidades
ofertadas y con que fue adquirido. Incluird todos los elementos y materiales necesarios que
pudiera necesitar para su actualizacion, tanto del hardware como el software.

Mantenimiento Técnico Legal

Formar4 parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacién de las operaciones de
mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos comunitarios, estables
y/o automaticos, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como
consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones, tales como los pagos tasas, costes de
inspecciones periddicas por OCAs, etc.

El licitador incluira en su oferta el programa de mantenimiento técnico-Legal oportuno. En el
caso de cambios normativos durante la vigencia del contrato que obliguen a la modificacion del
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programa de mantenimiento técnico legal, el licitador debera comunicarlo con anterioridad al
Hospital Universitario 12 de Octubre, y en todo caso adecuar su programa de mantenimiento
técnico legal a las nuevas exigencias legales, sin coste para el Hospital Universitario 12 de
Octubre.

GARANTIA Y SERVICIO POSTVENTA

Se establece un periodo de garantia para todo el equipamiento que integra el contrato de dos (2)
afios como minimo, contados a partir de la fecha de instalacién y puesta en marcha de
conformidad por el Hospital Universitario 12 de Octubre.

La garantia tendré todos los efectos de un contrato de mantenimiento integral a todo riesgo y
con los mismos acuerdos de nivel de servicio. Incluird por tanto la sustitucién sin cargo alguno
de cualquier equipo, instalacién o componente que presente defecto; asi como los repuestos,
mano de obra, desplazamientos, dietas, transporte y dem4s costes incurridos.

Se establece un precio maximo del coste del contrato a todo riesgo, tras la finalizacién de la
garantia, del 6% del precio de adjudicacion, en su totalidad o parcializado en cada uno de sus
componentes. Este importe vincularé al adjudicatario durante toda la vida de los sistemas, sin
menoscabo de las revisiones de precio que sean de aplicacion segun las condiciones generales
incluidas en la Ley de Contratos del Sector Publico.

Se detallara para cada equipo y/o sistema el coste incurrido en el contrato a todo riesgo.
CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO
Sobre los equipos y su instalacion

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, méquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Los equipos ofertados se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijaciéon necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente y debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que
disponga o decida el Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando
las actuaciones necesarias para su implantacion, condiciones técnicas, plazos y medios a
utilizar. El hospital proveerd de los suministros basicos (electricidad, red, etc.) en las
condiciones indicadas en dicho pliego. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta
la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstdculos y en buen estado de limpieza.

El montaje incluird todos los medios necesarios, incluso de elevacién y/o transporte y el equipo
necesario. El adjudicatario colaborard con el hospital en el desarrollo de las obras de

implantacién de los equipos.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.
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También se entenderd por instalacién, y por tanto incluida en la oferta, la disposicién de los
requisitos técnicos necesarios para la conexion de los distintos suministros intrinsecos al
equipo, la conexién y puesta en marcha del equipamiento como dltimo requerimiento de
funcionamiento normal en su ubicacién definitiva. En cualquier caso, no se considerard
finalizada la instalacion si no se ha finalizado el proceso de integracion informdtica necesario,
tanto con los sistemas de informacién clinica como con los sistemas de gestion. La instalacion,
configuracion, pruebas, puesta en marcha, documentacion y licencias de software propias y de
terceros necesarias, deben estar incluidos en el precio de la oferta.

Legislacion

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién 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.

Asimismo, deberdn acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los mismos.

Todos los equipos ofertados habran de cumplir La Directiva RoHS (Directiva de la Union
Europea sobre la Restriccién del uso de ciertas sustancias peligrosas en equipamientos
eléctricos y electronicos), que entr6 en vigor el 1 de julio de 2006.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de
Caréacter Personal.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, para
cada uno de los equipos que oferten. Para ellos deberan aportase, como parte integrante de la
oferta, los certificados de conformidad correspondientes.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de aplicacion.
Manuales

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y a al servicio técnico
del hospital, todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcién
y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

« De instalacién: aportando ademds del manual de instalacion, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

« De uso: con las caracteristicas del equipo, 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.

« De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda en la localizacién de averias, etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

Normas para la presentaciéon de las ofertas

El licitador debera efectuar su oferta técnica, indicando claramente si sus equipos cumplen con
los requerimientos técnicos de este pliego. Para facilitar la evaluacién de las ofertas, el licitador
debe presentar la documentacion técnica que justifique el cumplimiento de cada una de las
especificaciones indicando la pagina y documento soporte. ‘

El incumplimiento de algunas de estas especificaciones técnicas minimas supondra la exclusion
de la oferta.

De cada equipo ofertado se deberd indicar la marca, el modelo, tamafio y el nimero de todos
los componentes del equipo.

Se indicardn con claridad los materiales y los complementos que estén incluidos en cada una
de las ofertas presentadas.

Asimismo deben quedar perfectamente reflejados las propuestas y contenidos técnicos y
econémicos de los contratos de mantenimiento preventivo y correctivo a suscribir
eventualmente tras la finalizacion del periodo de vigencia del contrato.

Cualquier informacién adicional que el licitador estime de interés para el proceso de evaluacion,
puede ser incluida en la oferta técnica.

El érgano de contratacién, directamente o a través de la entidad que estime idénea podra
inspeccionar y ser informado del proceso de fabricacién o elaboracion del producto ofertado,
asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime

oportunas para el estricto cumplimiento de lo ofertado.

Este pliego de Prescripciones Técnicas, ha sido elaborado por el Director de Planificacién y
Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital 12 de octubre.

Madrid, 24 noviembre de 2022

Fdo: Dr. Serrano Balazots Fdo: Dr. Ferrari Piquero

e .
7z poce oo frms
Director de Planificacion Jefe de Servicio de Farmacia
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EXPEDIENTE 2022-3-67

ANEXO AL PPT

LOS EQUIPOS Y TODOS SUS COMPONENTES SERAN DE NUEVA FABRICACION
Y SIN NINGUN COMPONENTE REACONDICIONADO

Requisitos de instalacion y mantenimiento

1. Instalacion

e Los equipos 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 o autorizaciones
requeridas por la legislacion vigente.

¢ Los equipos seran montados por el adjudicatario en el local de destino en condiciones
de funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje asi como del
equipo al que sustituya independientemente de su ubicacion en el Centro o en
cualquiera de los CEPS adscritos), en caso de que sea necesario.

2. Informacién del equipo

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en espafiol:

¢ Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico.

e Manual de mantenimiento, en formato electronico.

o El adjudicatario debera actualizar los manuales en espafol cuando se incorpore
alguna modificacion a las caracteristicas del equipo.

e Los equipos se suministraran con la ultima version de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de
garantia (incluida ampliacién de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario).

e EIl adjudicatario colaborard con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la

inclusiéon de toda la informacién necesaria de los equipos en el inventario técnico

disponible en la Unidad.

3. Garantia y mantenimiento

¢ La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en
la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal sin coste
adicional para el Hospital.

o El adjudicatario esta obligado a disponer de todos los repuestos, accesorios,
componentes, kits, consumibles que puedan ser necesarios para el correcto
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mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de
24 afios.

4. Formacion

Se incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas éptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que
comprendera como minimo los médulos de:

e Aprendizaje

o Asesoramiento

e Actualizaciones

Esta formacion debera ir dirigida al personal meédico, personal de enfermeria y
personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y
efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
los locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion necesaria
para facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y
el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.
Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital
destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el numero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier
caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los
profesionales usuarios del mismo.

5. Servicio Técnico

Si bien no forma parte del concurso, parte esencial de la adquisicion,
comprometiendo las condiciones de su contratacion futura, sera la fijacién del coste
y servicios incluidos en el servicio técnico todo riesgo de los equipos durante la vida
util de los mismos. Para su definicion, este debera incluir:

e La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes
(materiales y de funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado: revision peridédica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

o Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias
y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.
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Asimismo, estan incluidos todos los costos y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones
en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en
funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas, el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o
de suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 6 horas.

El tiempo de “uptime” sera de al menos el 95% estableciéndose como periodo base
horario de 24 horas diarias durante 7 dias a la semana (se valoraran porcentajes
mayores). Se deberan justificar los medios empleados para la mejora de la
disponibilidad.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa y debidamente acreditados.
Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, 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 ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005,
de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus
residuos.

Se debera indicar claramente los ANS considerados para el servicio postventa y su
coste para poder valorar adecuadamente este apartado de la oferta técnica.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos
durante la vida del equipo, que seran originales y/o autorizados por el fabricante.
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EXPEDIENTE: 2022-3-67

OBJETO: SUMINISTRO E INSTALACION DE SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE MEDICAMENTOS Y MODULO DE ELABORACION DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS CON DESTINO ALSERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
LOTE | ORDEN | CODIGO DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD PRECIO S/ IVA| BASE IMPONIBLE IVA 21% IMPORTE TOTAL ES\:'?;XI';O EPIGRAFE
1 222201 ARMARIO PRINCIPAL 1 46.200,000 46.200,000 9.702,000 55.902,000 46.200,000 62304
2 222216 ARMARIO AUXILIAR 3 4.244,750 12.734,250 2,674,193 15.408,443 12.734,250 62304
1
NEVERA CON TERMOSTATO E
3 222217 INDICADOR DE TEMPERATURA 13 1.950,000 25.350,000 5.323,500 30.673,500 25.350,000 62304
MODULO DE MEDICAMENTOS
4 222654 PELIGROSOS 1 14.950,000 14.950,000 3.139,500 18.089,500 14.950,000 62304
99.234,25 20.839,193 120.073,443 99.234,25

|FINANCIADO PROYECTO 2022/0001241
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