|Este documento se ha obtenido directamenta del original que contenia todas las firmas auténticas y
se han ocultado los datos personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al original.
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INFORME DE SUBSANACION DE LA DOCUMENTACION DEL PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS
PARTICULARES, QUE HA DE REGIR EN EL ACUERDO MARCO PARA SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL PARA PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2
EN TRATAMIENTO CON INSULINA RAPIDA, PARA TODOS LOS CENTROS DE SALUD Y CONSULTORIOS LOCALES
DE LA GERENCIA ASISTENCIAL DE ATENCION PRIMARIA DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD (LOTE UNICO)
A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS, SOLICITADA A LAS
EMPRESAS LICITADORAS.

Dando cumplimiento a lo establecido en la clausula 12 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
“Medios electrénicos — Tablon de anuncios electronico”, y segun lo establecido en el acta de la mesa celebrada
el pasado 16 de febrero de 2023, se encomendo a esta Unidad Promotora, la Subdireccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios, la emision del preceptivo informe sobre la documentacion técnica remitida por las
empresas licitadoras, al objeto de verificar la documentacion solicitada en los pliegos administrativos.

Una vez finalizado el plazo de subsanacion de dicha documentacion para las empresas, en relacion al contrato
de suministro de sistemas de monitorizacion continua de glucosa intersticial para pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 en tratamiento con insulina rapida, para todos los centros de salud y consultorios locales de la
gerencia asistencial de atencion primaria del servicio madrilefio de salud (lote Unico), y tras la evaluacion de la
misma, se detalla la documentacion requerida, entregada, y la adecuacion de la subsanacion realizada.

En cualquier caso, la verificacion del cumplimiento del PPT queda condicionado a la revision de las muestras y
documentacion presentada en el sobre 2.

EMPRESA LOTE SUBSANACION SOLICITADA SUBSANACION ENTREGADA/VALIDA
ABBOTT Unico | - Entre las muestras | Subsanacion entregada: Sl.
LABORATORIES correspondientes al kit de
S.A. continuidad existe una muestra | Subsanacion valida: Si.

numerada como “2/2 kit de inicio”, | Se aporta documento que certifica que se
aunque al abrir la caja, en su interior | trata de un error tipografico.

contenia 2 sensores iguales a los
contenidos en un kit de
continuidad, se interpreta como un
error de transcripcion en el
etiquetado de la muestra, por lo
que se solicita que aclare si es
efectivamente un error tipografico.
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EMPRESA LOTE SUBSANACION SOLICITADA SUBSANACION ENTREGADA
LAMBRAS.L. Unico |- Declaracién UE de conformidad | Subsanacion entregada: Si.

y/o Marcado CE traducidas al
castellano.

- Ficha técnica firmada por el
apoderado de la empresa y que la
informacion contenida en ella
permita verificar los criterios
minimos exigidos en el PPT.

- En el certificado del cumplimento
del PPT, faltan los siguientes
aspectos:

. Hayan realizado la Comunicacion
de comercializacion y puesta en
servicio (Reglamento UE 2017/745
y Reglamento UE 2020/561)

. y/o Comunicacion para el Registro
de responsables de puesta en el
mercado de productos sanitarios
(Reglamento UE 2017/745 vy
Reglamento UE 2020/561) de la
Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Subsanacion valida: No.

- Se aporta ficha técnica firmada por el
apoderado de la empresa, a la que se ha
incluido una pagina que no existia en el
documento inicial y que incluye criterios
minimos exigidos en el PPT.

- Sigue sin aportarse declaracion jurada en
la forma que determina el PCAP
“Declaracion responsable firmada por el
apoderado de la empresa, de que los
productos ofertados cumplen toda la
normativa indicada en el PPT, asi como el
cumplimiento de las prescripciones
técnicas solicitadas en el PPT y hayan
realizado la Comunicacion de
comercializaciéon y puesta en servicio
(Reglamento UE 2017/745 y Reglamento
UE 2020/561) y/o Comunicacion para el
Registro de Responsables de puesta en el
mercado de  productos  sanitarios
(Reglamento UE 2017/745 y Reglamento
UE 2020/561) de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios”.

En cambio, se aporta documento de
comunicacion de comercializacion con
fecha 20.02.2023.

Se informa que la empresa ABBOTT Laboratories S.A., cumple con la subsanacién solicitada.

Se informa que la empresa LAMBRA S.L. no cumple con la subsanacion solicitada en cuanto a que:

1. No se cumplen las condiciones solicitadas en los pliegos ya que no se aporta “Declaracion responsable
firmada por el apoderado de la empresa, de que los productos ofertados cumplen toda la normativa indicada
en el PPT, asi como el cumplimiento de las prescripciones técnicas solicitadas en el PPT y hayan realizado la
Comunicacion de comercializacion y puesta en servicio (Reglamento UE 2017/745 y Reglamento UE 2020/561)
y/o Comunicacion para el Registro de Responsables de puesta en el mercado de productos sanitarios
(Reglamento UE 2017/745 y Reglamento UE 2020/561) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios”.

2. En su lugar, se aporta un documento de “Comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio de
productos sanitarios” de la AEMPS, que indica literalmente que “con fecha 20 de febrero de 2023 ha tenido
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entrada en el registro electronico de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la
comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio del Producto: Sistema de monitorizacion continuo de
glucosa; sensor de sistema de medicion continua de la glucosa. Fabricante INFINOVO MEDICAL CO., LTD.”

Por lo que, en el momento de finalizacion del plazo de presentacion de ofertas no se habia realizado la
comunicacion de comercializacion y puesta en servicio de este dispositivo a la AEMPS, y por ello no podria
existir declaracion responsable del apoderado de la empresa certificando su comercializacion en Espafia e
incumpliéndose asi la exigencia que se marca en los pliegos.

Adicionalmente, se informa que el dispositivo presentado por la empresa LAMBRA S.L. no cumple las
caracteristicas técnicas exigidas y la documentacion a aportar para el lote Unico de este expediente, ya que
se observa que:

1. Se presenta documentacién en el sobre incorrecto, presentandose el valor de la MARD en el sobre 1, cuando
por ser un criterio de valoracién a puntuar deberia haberse incluido en el sobre 2.

2. No cumple el PCAP en los apartados en los que se solicita:

- La Ficha técnica indica “La informacidn estd destinada a apoyar en lugar de reemplazar el medidor de glucosa
estdndar...” no cumpliéndose el objetivo fundamental de la insercién de este dispositivo en el paciente, que es
la monitorizacién continua de glucosa intersticial para tomar decisiones sobre el control de la diabetes sin
necesidad de uso de tiras de glucemia y pinchazos adicionales, al contrario este sistema debe reemplazar al
medidor de glucosa y el medidor de glucosa es el que apoyaria al sensor. Literalmente queda recogido en la
pagina 4 del PCAP del siguiente modo “El uso de estos sistemas supone una importante ventaja para los
pacientes, evitando muchos pinchazos diarios para determinar su nivel de glucosa y ayudando a un mejor
control”.

3. No cumple el PPT en cuanto a la siguiente caracteristica técnica: “indicador de tendencia del valor de la
glucosa representado con flecha, cédigos de colores, simbologia o cualquier pictograma inequivoco, y grdfico
de evolucion de la glucosa”, estando representado en un formato de puntos y comas sin relacidn alguna con
una flecha de subida de glucosa, o un color rojo fuera de rango como alerta, ni otro formato en relacién con
un signo representativo de una medicién en rango o fuera de rango de valores de glucosa normales o
anormales. Algunas de estas alertas ni siquiera estan representadas en el sitio habilitado para ello en la pagina
23 de la Ficha técnica.

Existe informacién confusa y contradictoria entre los diferentes apartados de la ficha técnica. En la FT se indica
en el apartado 2.5. Precauciones apartado 6, que “estd prohibido insertar sensores dentro de los 8cm de la
inyeccion de insulina y la colocacion de la bomba de insulina”, mientras que aparece una contradiccion evidente
en el apartado 4.1.3. Insercién del sensor, cuando se indica en el apartado 3 que esta distancia es “5cm lejos
del sitio de inyeccidn de insulina”.

4. Otras observaciones que afectan a la seguridad del paciente:

- La traduccidn del manual de usuario no garantiza la comprensidn de uso por parte del usuario, lo que hace
que, dado que es un dispositivo destinado a la toma de decisiones sobre el uso de insulina para pacientes
diabéticos, su redaccién suponga un riesgo de seguridad para la vida del paciente y de potenciales eventos
adversos a notificar a la AEMPS posteriormente, dado que este dispositivo, ademds, va dirigido a una poblacidn
gue en su mayoria son de edad avanzada y con menos recursos tecnoldgicos. Varios ejemplos lo sustentan:
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. Se indica en la ficha técnica y manual (en el apartado 1 descripcion del producto) “Es recomendado vestir el
sensor en el abdomen y evitar movimientos...” si se “vistiera el sensor” podria dar lugar a interpretar que el
sensor se debe poner sobre sobre la ropa, cuando se aplica directamente sobre la piel.

. En la FT y manual de usuario se indica en el apartado 2.5. Precauciones apartado 6, que “estd prohibido
insertar sensores dentro de los 8cm de la inyeccion de insulina y la colocacion de la bomba de insulina”, mientras
gue aparece una contradiccidon evidente en el apartado 4.1.3. Insercidn del sensor, cuando se indica en el
apartado 3 “5cm lejos del sitio de inyeccion de insulina”.

- El rango de medicidn se expresa en FT y en el manual para el usuario en su pagina 3 en mmol/L. Los resultados
expresados en esta medida no utilizada ni comprendida en Espafia implicarian una toma de decisiones errénea
gue pondria en riesgo la vida del paciente por no tratarse de la medida de glucemia utilizada en nuestro medio
(mg/dl) y en la que los resultados deberian venir predefinidos por seguridad para el paciente, aunque como se
indica en los ajustes pueda cambiarse. Como puede observarse en el PPT la Unica medida a la que hace
referencia el pliego es en mg/dl.

- En el manual de usuario pag. 23y 24 y en la FT los simbolos de tendencia estan representadas en un formato
de puntos y comas sin relacién alguna con una flecha de subida de glucosa, un color rojo fuera de rango como
alerta, ni otro formato en relacién con un signo representativo de una medicién en rango o fuera de rango de
valores de glucosa normales o anormales. Algunas de estas alertas ni siquiera estan representadas en el sitio
habilitado para ello.

- Una caracteristica técnica es “que realice las lecturas del sensor y las envia mediante tecnologia inaldmbrica
al receptor o al dispositivo maévil”, literalmente y con la siguiente traduccién se indica “Rango de recepcion de
datos: la distancia de comunicacion entre la App y el transmisor, la cual debe estar entre 2 metros sin
obstdculos”. 2m de distancia supone que el receptor, que seria un movil del paciente compatible, se lleve
practicamente adherido al cuerpo para poder comunicarse entre ellos por tecnologia inaldmbrica.

Por todas estas razones se propone que se valore la exclusion de la empresa LAMBRA S.L.

Lo que se informa para conocimiento de la mesa y a los efectos oportunos.

Madrid a 22 de febrero de 2022
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