Este documento se ha obtenido

Ak directamente del original que contenia la VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA
firma auténtica y, para evitar el acceso a SERVICIO MADRILENO DE SALUD
. CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
g dat(?s Personales pr.o“[efgldos, se ha ocultado
el codigo que permitiria comprobar el
original

SEGUNDO INFORME TECNICO TRAS LA REVISION DE OFICIO DE LOS CRITERIOS OBIJETIVOS
RELATIVOS AL EXPEDIENTE PA SUM 02/2023 PARA EL SUMINISTRO DE GUANTES DE NITRILO NO
ESTERILES DE USO DUAL INFORME DETECCION DE ERROR EN EL INFORME TECNICO PARA EL
EXPEDIENTE PA SUM 02/2023

El jueves 22 de junio de 2023, se elabora por los técnicos de prevencion, informe sobre los criterios
de valoracion automaticos, otorgando la puntuacion en base a la documentacion aportada por los

licitadores.

Los criterios son:

Criterios de adjudicacion valorables de forma automitica por aplicacién de férmulas Puntuacién

Criterios relacionados con la calidad y cumplimiento de Normas

NORMA ASTM D6978-05 Hasta 12 puntos
Certificado de testado frente a 15 o mas citostaticos con resistencia de penetracion superior a 240 minutos 12
Certificado de testado frente a 10 o mas citostaticos con resistencia de penetracién superior a 240 minutos 7
Certificado de testado frente a 8 o mas citostaticos con resistencia de penetracion superior a 240 minutos 3
NORMA EN 16523-1:2015 Hasta 12 puntos
Certificado de testado ante 11 o mas quimicos con resistencia de penetracion superior a 480 minutos 12

Certificado de testado ante 8 o mas quimicos con resistencia de penetracion superior a 480 minutos

Certificado de testado ante 6 o mas quimicos con resistencia de penetracion superior a 480 minutos 3
NORMA UNE-ISO 2859-1:2012 Hasta 6 puntos
Resultados de una prueba de penetracion para detectar agujeros microporosos. AQL igual o menor a 0,65 6

Para la valoracion de dicho informe se requiere, segun los pliegos:

» Certificado de laboratorio externo acreditado, o de organismo notificado del cumplimiento de
la Norma ASTM D 6978-05 (2019): Estandar para la Evaluacion de resistencia de guantes
clinicos a la permeabilidad de farmacos citostaticos, presentando test de ensayos.

» Certificado de laboratorio externo acreditado, o de organismo notificado del cumplimiento de
la NORMA UNE-ISO 2859-1:2012: Resultados de una prueba de penetracion para detectar
agujeros microporosos

No obstante en las aclaraciones publicadas en el Portal de la Contratacion, publicado el dia 31 de
mayo, se especifica claramente:

Asimismo, a pesar de que el certificado correspondiente a la NORMA EN 16523-1:2015 es
obligatorio presentarlo en la documentacion técnica, seria deseable presentar dicho
certificado en el sobre correspondiente para la valoracion de los criterios objetivos.

De acuerdo con la documentacion presentada en una primera revision, la puntuacion obtenida en
base a la documentacion técnica relativa a los criterios objetivos por cada uno de los licitadores, fue
la siguiente:
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Comunidad
de Madrid

VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
CONSEJERIA DE SANIDAD

PUNTUACION
OPERADOR ECONOMICO OBTENIDA

4 GASAS.L. 12
BARNA IMPORT MEDICA, S.A. 18
CELULOSAS VASCAS S.L. 18
C.V. MEDICA, S.L. 6

FARMADOSIS S.L. 24
GAMMA SOLUTIONS HEALTS, SL 12
GARRIC MEDICA S.L. 14
LABORATORIOS HARTMANN, SA 18
IBERIAN CARE 1016 UTE 30
ITURRI S.A. 19
IZASA HOSPITAL S.L.U 24
KRAPE, SA 7

MEDLINE INTERNATIONAL IBERI 30
NACATUR 2 ESPARA, S.L. 30
NACIL MEDICA4 GROUP, S.L. 12
OMARES, S.L. 12
PIVELLON S.L. 18
PRINCIPADO DE ASTURIAS 12
PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL 7

ROYAL PROGRESS, S.L. 12
UNION 50 S.L. 0

Ha tenido entrada en la Subdireccion General de Contratacion solicitud de revision de la valoracion
en la puntuacion otorgada a varios licitadores admitidos al expediente, al haber advertido un posible
error en cuanto a la valoracion realizada en relacion a los criterios objetivos.

Se procede por tanto a la revision de toda la documentacion técnica presentada por cada uno de los
operadores econdmicos, detectandose que en lo referente a los criterios relacionados con la NORMA
EN 16523-1:2015, no se han tenido en cuenta los productos quimicos no incluidos en la tabla 2 de la
Norma EN 374-1:2016/A1:2018.

La valoracion de los productos quimicos no incluidos en dicha tabla, fue objeto de consulta por los
licitadores, a los cuales se reponde en la Aclaraciones publicadas en el Portal de la Contratacion el dia
31 de mayo, indicando lo siguiente:

La norma EN 374-1: 2016/A1:2018 es la referencia de método de ensayo para determinar la
permeacion de quimicos.

Segun la norma, los guantes se clasifican como tipo A, B o C segun su nivel de rendimiento cuando se
analizan con una serie de productos quimicos de ensayo donde se consideran los 18 productos
quimicos de la tabla 2. Sin embargo a juicio de los técnicos de prevencion, la mayoria de las veces, los
productos quimicos utilizados en el laboratorio no forman parte de esta lista. Por este motivo, es
interesante poder testar otros quimicos que no forman parte de esta tabla pero que si son de uso en
laboratorio y/o ambito hospitalario.
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En la nota Técnica de Prevencion, NTP-1.136 del Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
perteneciente al Ministerio de Trabajo y Economia Social, se indica: “La norma EN 1SO 374-1 incluye
una lista de 18 sustancias quimicas a las que se les han asignado letras desde la “A” a la “T” (tabla 6)
que se toman como referencia para conocer frente a qué productos quimicos se ha obtenido, al menos,
nivel 2 en el ensayo de resistencia a la permeacion, segun las letras que aparezcan bajo el pictograma
del guante en cuestion. Si, ademas, los guantes son ensayados para compuestos quimicos no presentes
en dicha lista, deberdan aparecer los niveles de prestaciones en las instrucciones de uso

facilitadas por el fabricante”.

Del mismo modo en la Guia de Guantes de proteccion quimica del Instituto Nacional de Seguridad y
Salud en el Trabajo perteneciente al Ministerio de Trabajo y Economia Social, se indica: “Para los
guantes Tipo A, B o C, las instrucciones del fabricante deben incluir las clases obtenidas para todos los
productos ensayados, que no tienen por qué estar limitados a los referenciados en el pictograma ni
incluidos en la tabla. De hecho, una proteccion adecuada de un material a un producto quimico sélo
puede avalarse por un ensayo, siendo de forma general, arriesgado hacer extrapolaciones en términos
de proteccion”.

En este contexto y teniendo en cuenta las apreciones a las normas refereridas, los productos quimicos
objeto de valoracion en los criterios de valoracion objetiva, podran estar o no incluidos en la tabla 2
de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018, y podran ser valorados siempre y cuando presenten los ensayos
pertinentes que acrediten al guante la proteccion adecuada frente a los productos quimicos y que la
misma se pueda constatar en el certificado presentado donde se debe acreditar que la resistencia de
penetracion es superior a 480 minutos.

Teniendo en cuenta esta aclaracion, ha sido necesario volver a recalcular los puntos obtenidos por los
licitadores, ya que en la primera revision de la documentacién, no se tuvo en cuenta dicha
circunstancia.

Se elabora por tanto un informe detallado del cumplimiento de los criterios con la puntuacion
obtenida por licitador:

PTO PTO PT

NORMA ASTM D6978-05 s NORMA EN 16523-1:2015 s NORMA UNE-ISO 2859-1:2012 os TOTAL
Presenta certificado de

4 GASAS.L. ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 | para 8 quimicos 7 determina un AQL de 1,5 0 19
Presenta certificado de

BARNA IMPORT ensayo para mas de 15

MEDICA, S.A. citostaticos (Certificado Presenta certificado de ensayo Presenta certificado del afio 2015 en
(11/11/2019)pag 21.) 12 para mas de 11 12 el que se determina un AQL de 0,4 6 30

CELULOSAS VASCAS Presenta certificado de

S.L. ensayo para mas de 15 Presenta certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 | para 10 quimicos 7 determina un AQL de 0,60 6 25
Presenta certificado de
C.V. MEDICA, S.L. ensayo para 10 citostaticos El certificado sélo es valido para 2 Presenta certificado del afio 2015 en
validos 7 quimico 0 el que se determina un AQL de 0,4 6 13
Presenta certificado de
ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo
EARMADOSIS S.L. citostaticos. Los do.cume.ntos para mas de 11 quimicos. Los Present.a certificado en el que se
se presenta traducidos sin documentos se presenta determina un AQL de 1,5. Los
firmar como traduccién traducidos sin firmar como documentos se presenta traducidos
jurada. 12 | traduccidn jurada. 12 | sin firmar como traduccién jurada. 0 24
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GAMMA SOLUTIONS Presenta certificado de N
HEALTS. SL ensayo para mas de 15 Presenta certificado de ensayo
! citostaticos 12 vélido para 3 quimicos 0 No presenta certificado 12
Presenta certificado de
GARRIC MEDICA S.L. ensayo para 13 citostaticos Presenta certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
validos 7 valido sélo para 11 quimicos 7 determina un AQL de 1,5 14
LABORATORIOS Presenta certificado de
HARTMANN, SA ensayo para mas de 15 Presenta certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 | vélido para 2 quimicos 0 determina un AQL de 0,65 18
IBERIAN CARE 1016 Presenta certificado de 3 .
UTE ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 para mas de 11 quimicos 12 | determina un AQL de 0,65 30
Presenta certificado de Presenta certificado en el que se
ITURRI S.A. ensayo para 13 citostéticos Presente certificado de ensayo determina un apto para un nivel
validos 7 para mas de 11 quimicos 12 AQL de 1,00 19
Presenta certificado de
IZASA HOSPITAL S.L.U | ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 para mas de 11 quimicos 12 | determina un AQL de 1,00 24
Presenta certificado de
KRAPE, SA ensayo para 11 citostaticos El certificado sélo es vdlido para 1 Presenta certificado en el que se
validos 7 quimico 0 determina un AQL de 1,5 7
Presenta certificado de
MEDLINE e .
INTERNATIONAL IBERI ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 para mas de 11 quimicos 12 determina un AQL de 0,65 30
NACATUR 2 ESPARNA, Presenta certificado de 3 3
S.L ensayo para mas de 15 Presente certificado de ensayo Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 para mas de 11 quimicos 12 | determina un AQL de 0,65 30
En el certificado presentado no se
NACIL MEDICA4 Presenta certificado de especifica el AQL obtenido, se
GROUP, S.L. ensayo para mas de 15 El certificado sélo es valido para 1 especifica que cumple normativa al
citostaticos 12 | quimico 0 estar por debajo de 1,5. 12
Presenta certificado de
OMARES, S.L. ensayo para mas de 15 El certificado sdlo es valido para 1
citostaticos 12 quimico 0 No presenta certificado 12
El certificado refleja el
cumplimiento de la norma
PIVELLON S.L. Presenta certificado de americana ASTM F739-20. No
ensayo para mas de 15 presenta certificado referido a la Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 norma EN 16523-1:2015 0 determina un AQL de 0,65 18
PRINCIPADO DE Presenta certificado de . ) - .
ASTURIAS ensayo para mas de 15 El certificado sdlo es valido para 1 Presenta certificado en el que se
citostaticos 12 quimico 0 determina un AQL de 1,5 12
En el certificado presentado no se
PROLIMAX HIGIENE Presenta certificado de especifica el AQL obtenido, se
INDUSTRIAL ensayo para 11 citostaticos Presenta certificado de ensayo especifica que cumple normativa al
validos 7 valido para 2 quimicos 0 estar por debajo de 1,5. 7
En el certificado presentado no se
ROYAL PROGRESS, S.L. Presenta certificado de especifica el AQL obtenido, se
ensayo para mas de 15 El certificado sdlo es valido para 1 especifica que cumple normativa al
citostaticos 12 quimico 0 estar por debajo de 1,5. 12
UNION 50 S.L. . Pte.senta certificlad.o de ensayo B
No presenta certificado 0 valido para 2 quimicos 0 No presenta certificado 0

En base a esta nueva valoracion de la documentacion técnica presentada, la puntuacion obtenida

por los licitadores seria la siguiente:
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Comunidad
de Madrid

VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA

EMPRESA PU:-\IETCUNAIELON
BARNA IMPORT MEDICA, S.A. 30
IBERIAN CARE 2016 UTE 30
NACATUR 2 ESPARNA, S.L. 30
MEDLINE INTERNATIONAL IBERIAS.L. 30
CELULOSAS VASCAS,S.L. 25
FARMADOSIS S.L. 24
IZASA HOSPITALS.L.U 24
ITURRI S.A. 19
4 GASAS.L. 19
LABORATORIOS HARTMANN, SA 18
PIVELLON S.L. 18
GARRIC MEDICAS.L. 14
C.V. MEDICA, S.L. 13
ROYAL PROGRESS, S.L. 12
OMARES, S.L. 12
FARMACEUTICA PRINCIPADO ASTURIAS 12
GAMMA SOLUTIONS HEALTS, SL 12
NACIL MEDICA4 GROUP, S.L. 12

PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL S.L.

KRAPE, SA

UNION 50 S.L.

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
CONSEJERIA DE SANIDAD

Como representantes de Servicios de Prevencion de centros sanitarios dependientes del Servicio
Madrilefio de Salud (SERMAS), informamos a la Mesa de Contratacion a fin de que realice las acciones

oportunas.

En Madrid, a 11 de julio de 2023

VIRGINIA M2 COLAS JIMENEZ

VIRGINIA COLAS
JIMENEZ - DNI

Frmado digitslmente por IRGINIA

ARANTXA ORTEGA HERNANDEZ

Firmado por Arantxa
Ortega Hernandez
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