Ref: 47/458617.9/23

Este documento se ha obtenido

feaftu il directamente del original que contenia la VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA
firma auténtica y, para evitar el acceso a SERVICIO MADRILENO DE SALUD
Cormman datos personales protegidos, se ha CONSEJERIA DE SANIDAD

ocultado el codigo que permitiria
comprobar el original

ACLARACIONES A LOS PLIEGOS DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS Y PRESCRIPCIONES TECNICAS
FORMULADAS POR LOS OPERADORES ECONOMICOS

PROCEDIMIENTO: PROCEDIMIENTO ABIERTO SUMINISTRO GUANTES DUALES P.A. 02-2023
(A/SUM-003998/23)

OBJETO: SUMINISTRO DE GUANTES DE NITRILO NO ESTERILES DE USO DUAL (EPIs-Producto
Sanitario) POR PROCEDIMIENTO ABIERTO DE TRAMITACION URGENTE PARA EL SERVICIO
MADRILENO DE SALUD

ESTE ORGANO DE CONTRATACION, de conformidad con lo establecido en el articulo 138 de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se trasponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de
26 de febrero de 2014, y en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 44 de la Ley 1/1983, de
13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid y en el Decreto 66/2022,
de 20 de julio, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad.

COMUNICA

Que se han recibido consultas relativas al contenido de los Pliegos rectores de la convocatoria, a las
cuales se procede a dar respuesta a través de la siguiente Resolucion, dentro del plazo estipulado al
efecto:

e

LICITADOR: BIMEDICA

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta: Segln se solicita en el Pliego de Clausulas Administrativas, en el punto 9 documentacién
técnica a presentar en relacion con los criterios objetivos de adjudicacion del contrato: Requieren
Certificado emitido por el Ministerio de transicidn ecoldgica y reto demografico

Respuesta: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicién ecoldgica 'y
reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracion.

Pregunta 2: Con relacién a los “criterios de adjudicacién valorables de forma automatica”, se valorard
el certificado de testado para diferente nimero de productos quimicos con resistencia de penetracién
superior a 480 minutos segun la norma EN 16523-1:2015.

Dado que esta misma norma (EN 16523-1:2015) se exige en la parte obligatoria del pliego como uno
de los certificados a aportar en cumplimento del Reglamento 2016/425, entendemos que los quimicos
testados deben ser los detallados en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018.

La norma EN 16523-1:2015 en el anexo C Tabla C1, sélo establece las técnicas apropiadas para la
deteccién de los diferentes quimicos en determinadas concentraciones relacionadas en la tabla 2 de
la norma EN 374-1: 2016/A1:2018, y por tanto no seria de aplicacién para otros quimicos fuera de
dicha tabla.

En caso contrario cada licitador podria presentar certificados de testado de productos quimicos
irrelevantes y/o concentraciones tan diluidas que no tuvieran relevancia para valorar realmente la
resistencia o la idoneidad del producto ofertado, vulnerando el espiritu del pliego.
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Por ello rogamos nos confirmen que los quimicos a ensayar segun los criterios de adjudicacion
valorables de forma automatica han de ser los de la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018.

Respuesta 2: Informamos que el criterio de valoracion relativo a:

NORMA EN 16523-1:2015 Hasta 12 puntos
Certificado de testado ante 11 o mas quimicos con resistencia de penetracién superior a 480 minutos 12
Certificado de testado ante 8 o mas quimicos con resistencia de penetracion superior a 480 minutos 7
Certificado de testado ante 6 o mas quimicos con resistencia de penetracion superior a 480 minutos 3

Los productos quimicos testado con resistencia de penetracion superior a 480 minutos, seran los
indicados en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018. En el caso de presentar ademas otros
productos quimicos, se debe constatar en el certificado que la resistencia de penetracion es superior

a 480 minutos.
G

LICITADOR: BENITEZ PAUBLETE
Fecha de la consulta: 25-04-2023

Pregunta: Con relacion al expediente de contratacion expediente n2 PA SUM-02-2023 (A/SUM-
003998/23), “ADQUISICION CENTRALIZADA PARA EL SUMINISTRO DE GUANTES DE NITRILO NO
ESTERILES DE USO DUAL (EPIs — Producto sanitario) PARA EL SERVICIO MADRILENO DE SALUD”. Por
favor, ¢ Podrian confirmar si seria valido presentar un guante con nivel de proteccion unicamente tipo
C? (en la pagina 3 del pliego de prescripciones técnicas en el apartado cumplimiento de las siguientes
normas se establece un: “Nivel de rendimiento requerido minimo tipo B y/o tipo C”).

Respuesta: Tal y como se especifica en el PPT: “UNE-EN 374-1:2016/A1:2018. Guantes de proteccion
contra productos quimicos y microorganismos. Parte 1: Terminologia y requisitos de prestaciones
(excluida cldusula 5.3.2.). Nivel de rendimiento requerido minimo Tipo B y/o Tipo C”, seran validos los
guantes con nivel de rendimiento Tipo B, Tipo C, o ambos tipos.

LICITADOR: CELULOSAS VASCAS (CV)

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta 1: En relacion con el apartado segundo “Norma EN 16523-1:20152” la pregunta a resolver
es la siguiente: ¢ Los productos quimicos testados que se van a valorar son los incluidos en el listado
de la norma EN 16523-1:2015? O en su defecto, ¢ se podra obtener la maxima puntuacion si se testan
con productos diferentes a los enumerados en el listado de la norma EN 16523-1:2015?

Respuesta 1: Informamos que el criterio de valoracion relativo a:

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
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Los productos quimicos testados con resistencia de penetracidn superior a 480 minutos, seran los
indicados en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018. En el caso de presentar ademas otros
productos quimicos, se debe constatar en el certificado que la resistencia de penetracidn es superior
a 480 minutos.

Pregunta 2: {a que se refiere el certificado emitido por el Ministerio de transicién ecoldgica y reto
demogrifico, y que relacion guarda con los criterios objetivos de adjudiacion?

Respuesta 2: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicidn ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracién.

/]

LICITADOR: NACATUR2

Fecha de la consulta: 23-05-2023

Pregunta 1 : Es necesario rellenar los datos de solvencia en el DEUC?.

Respuesta 1 : Puede cumplimentar los datos de solvencia en el DEUC. No obstante, la acreditacion
de la solvencia sera requerida a los operadores econdmicos que sean propuestos como adjudicatarios
de forma provisional.

Pregunta 2: ¢El nimero de muestras a presentar se limita a dos dispensadores de 100 guantes (en
nuestro caso) por talla?

Respuesta 2 : No es necesario presentar dos cajas de guantes por talla.

Pregunta 3: Parece que hay un error en la pagina 11 del PCA, apartado 9-Documentacion técnica a
presentar en relacién con los criterios objetivos de adjudicacion del contrato, cuando pide que se
presente un Certificado emitido por el Ministerio de transicién ecoldgica y reto demografico, éno seria
lo correcto solicitar la presentacidn de un certificado acreditativo de la norma EN 16523-1:2015, que
es el Unico criterio objetivo de adjudicacion que faltaria por acreditar documentalmente a la vista del
citado apartado 9 en relacidn con los criterios de adjudicacidn contenidos en la pdgina 10? (A qué
certificado emitido por el Ministerio de transicidon ecoldgica y reto demografico se refieren?

Respuesta 3 : No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicion ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracién.

/]

LICITADOR: GARRIC MEDICA

Fecha de la consulta: 22-05-2023

Pregunta 1 : “Certificado que acredite que los guantes estaran por debajo de los niveles detectables
de acelerantes en el producto final.” y “Certificado que acredite que el nivel de acelerantes se
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encuentra por debajo del limite de deteccién de laboratorio una vez finalizado el proceso de
fabricacién.” No quedando claro si permiten unos valores limites de deteccién.

¢éSe solicita para el concurso un guante de nitrilo que no contenga 100% dichos acelerantes en
ningin momento?

Respuesta 1 : No se ha indicado en el Pliego limites de valores de deteccion de acelerantes. Se solicita
un certificado que acredite que los guantes presentan porcentajes de acelerantes minimos, en todo
caso por debajo de los limites permitidos, en el caso de que el guante tenga trazas de los mismos.
Asimismo, se puede presentar certificado especificando los porcentajes de acelerantes de los guantes
tras el proceso de fabricacién, es decir, para el guante terminado.

Del mismo modo se puede presentar certificado que acredite que el guante estd exento de
acelerantes, si es el caso.

Pregunta 2 : En relacion al expediente del asunto, en el Pliego administrativo pagina 11 punto 9.-
Documentacidén técnica a presentar en relacion con los criterios objetivos de

adjudicacion del contrato, indican que hay que aportar “Certificado emitido por el Ministerio de
transiciéon ecolégica y reto demografico”

Nos podrian decir a qué se refieren concretamente?

Respuesta 2 : No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicidn ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracidn.

e

LICITADOR: PIVELLON MEDICAL

Fecha de la consulta: 22-05-2023

Pregunta : Hay un apartado denominado "DEUC" y otro denominado "DECLARACION RESPONSABLE
DEL LICITADOR". Entiendo que ambos se refieren al DEUC, segln cldusula 12 A 1) del PCAP. ¢Es asi?
éProcede subir 2 veces el mismo documento?

También veo un apartado denominado "COMUNICACION DEL LICITADOR". éQué se debe aportar
aqui? No veo en la cldusula 12 del PCAP nada al respecto.

Respuesta : La cldusula 12 del PCAP sefiala como documentacion a entregar en el sobre n2 1
“Documentaciéon administrativa”, la declaracién responsable del licitador sobre el cumplimiento de
los requisitos previos para participar en este procedimiento de contratacién, conforme al DEUC. Luego
el DEUC es la declaracion responsable a la que se hace referencia. Con respecto al apartado
“COMUNICACION DEL LICITADOR”, no se ha encontrado en el Pliego ninglin apartado con dicho titulo,
no se entiende a que se refiere con la pregunta.

LICITADOR: KRAPE

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta 1 : Entendemos que los documentos que se marquen como confidenciales, sélo serian
confidenciales para la competencia (resto de licitadores), no asi para los componentes de la mesa de
contratacidn, éesto es asi?.
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Respuesta 1: El articulo 133 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
dispone la regulacion de la confidencialidad.

Pregunta 2 : Por otro lado, cémo habria que hacer para marcar dichos documentos, me refiero, éhay
alguna plantilla o similar para adjuntar los documentos que queremos sean confidenciales?

Respuesta 2: El articulo 133 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
dispone la regulacion de la confidencialidad.
No hay plantillas. El licitador tiene que sefialar la documentacion que declara confidencial.

Pregunta 3 : 3. En qué sobre habria que subir esa supuesta plantilla a la hora de presentar el concurso

Respuesta 3: Ver respuesta n? 2

LICITADOR: WERFEN - IZASA MEDICAL

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta 1:. - Dado el volumen de la licitacién de referencia, si una Unica empresa no fuese capaz
de suministrar todo el volumen de la licitacidn, cierto consumo, ¢ Podria pasar al segundo licitador, sin
que ello conllevase una penalidad?

Respuesta 1: Si no se realiza el suministro en los términos detallados en los Pliegos rectores, se

actuard de la forma que se detalla en el apartado 19.- Penalidades PCAP, de forma que se considera
FALTA MUY GRAVE: La no entrega del suministro en la forma y condiciones contratadas

LICITADOR: GAMMA HEALTH

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta 1 : Revisados los pliegos correspondientes al suministro Contrato de Servicios Adquisicion
Centralizada para el Suministro de Guantes de Nitrilo no estériles de uno Dual (EPIs-Producto
Sanitario) para el Servicio Madrileiio de Salud no indica que se pueda acreditar solvencia con medios
externos, tal y como contempla el articulo 75 de la LCSP.

¢éPodrian confirmarnos si es posible la integracion de solvencia con medios externos?

Respuesta 1 : Para celebrar contratos con el sector publico los empresarios deberdn acreditar estar
en posesidn de las condiciones minimas de solvencia econdmica y financiera y profesional o técnica
gue se determinen por el érgano de contratacion.

Para acreditar la solvencia necesaria para celebrar un contrato determinado, el empresario podra
basarse en la solvencia y medios de otras entidades, independientemente de la naturaleza juridica de
los vinculos que tenga con ellas, siempre que demuestre que durante toda la duracién de la ejecucién

5
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del contrato dispondra efectivamente de esa solvencia y medios, y la entidad a la que recurra no esté
incursa en una prohibicién de contratar.

Pregunta 2 : ¢{Pueden aclarar si la presentacién de muestras es exigible a todos los licitadores en fase
de licitacion o es requisito para el propuesto como adjudicatario para acreditar la solvencia técnica?

Respuesta 2 : La presentacion de muestra es un requisito imprescindible en la fase de licitacidn, a fin

de poder verificar todos los puntos detallados en los pliegos rectores de este expediente, y
concretamente en el PPT en su apartado 4.2. ENVASADO Y ETIQUETADO

LICITADOR: FISAUDE

Fecha de la consulta: 25-05-2023

Pregunta 1 : NUmero de decimales maximos permitidos en el precio unitario

Respuesta 1 : No se ha especificado nimero maximo de decimales permitidos, no obstante a efectos
del sistema informatico, rogamos no superen los tres decimales.

Pregunta 2 : Si el certificado emitido por el Ministerio de transicién ecoldgica y reto demogréfico es
obligatorio, es la primera vez que nos lo solicitan y no hemos localizado en internet informacién al

respecto para poder solicitarlo

Respuesta 2: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicion ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracidn.

e

LICITADOR: IBERIANCARE

Fecha de la consulta: 24-05-2023

Pregunta 1 : El AQL de 0,65 o inferior indicado para obtener una mayor puntuacion técnica objetiva
no lo cumple ninguin guante de examen del mercado, ya que el AQL de 0,65 es el previsto para guantes
quirurgicos y no de examen, que es el objeto de la licitacidn

Respuesta 1 : La prueba de penetracién AQL con un nivel de 0,65 o menor, se puede encontrar
también en los guantes de nitrilo no quirdrigicos. En un guante de examen normal no tendria sentido,
pero los guantes objetos de la licitacion, son guantes duales, por tanto, no sélo guantes de examen.
No obstante, se trata de un criterio de valoracién, puesto que en el Pliego se exige que dicho nivel sea
de 1,5 o menor, tal y como establece la norma.

Pregunta 2 : En el pliego administrativo en la clausula 1, punto 9. (pagina 11 del pliego):

“Documentacién técnica a presentar en relacidn con los criterios objetivos de adjudicacién del
contrato” en el tercer punto “ Certificado emitido por el Ministerio de transicidon ecoldgica y reto
demografico” , ¢ Nos podrian aclarar a qué criterio objetivo de los indicados en el pliego se refieren

6
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con este certificado?, salvo error u omisidén consideramos que este certificado no tiene nada que ver
con ninguno de los criterios de adjudicacion.

Respuesta 2: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicion ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracidn.

e

LiciTADOR: PHARMEDIQ

Fecha de la consulta: 23-05-2023

Pregunta 1: En la documentaciéon administrativa: PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS
PARTICULARES QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE “ADQUISICION CENTRALIZADA PARA EL
SUMINISTRO DE GUANTES DE NITRILO NO ESTERILES DE USO DUAL PARA EL SERVICIO MADRILENO DE
SALUD” A ADJUDICAR POR EL PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PRULARIDAD DE CRITERIOS, en la pagina
11, punto 9, se pide “Certificado emitido por el Ministerio de transicién ecoldgica y reto demografico”.
¢Cudl es concretamente el Certificado que se solicita?

Respuesta 1: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicion ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracién

LiICITADOR: FARMADOSIS

Fecha de la consulta: 25-05-2023

Pregunta 1: /Qué debe certificar el citado “Certificado emitido por el Ministerio de transicién
ecolégica y reto demografico”?éCual es ese certificado concretamente?éEn base a qué
normativa/estandar? ¢ Qué subdireccién lo emite?

Respuesta 1: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicidn ecolégica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracién

Pregunta 1: En relacidn al certificado citado arriba de la NORMA UNE-ISO 2859-1:2012 para
resultados de prueba de penetracidn para detectar agujeros, ¢ no deberia ser la prueba segiin la norma
EN 455-1 (no I1SO-2859), ya que, como cita el PPT en su pagina 6, es la que determina la ausencia de
agujeros y AQL?

Respuesta 2: La norma 455-1, es la que determina la ausencia se agujeros en los guantes de examen.
En el pliego se recoge claramente que los guantes deben cumplir la norma UNE-EN 374-2:2020.
Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos. Parte 2: Determinacion de la
resistencia a la penetracion. Nivel de calidad de aceptacion requerido: De acuerdo con la normativa
europea vigente UNE-ISO 2859-1:2012, el AQL debe ser menor o igual a 1,5. Es precisamente en la
UNE-ISO 2859-1:2012, donde se especifica que el limite de AQL del guante de proteccion.

Por otra parte se solicita el certificado de la noma UNE-ISO 2859, para demostrar el nivel de AQL en
el guante de acuerdo con los criterios objetivos de valoracion.
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LiciTADOR: PHARMEDIQ

Fecha de la consulta: 25-05-2023

Pregunta 1: En la pagina 11 del Pliego de Administrativas, punto nueve, hacen referencia al
“certificado emitido por el Ministerio de transicidon ecoldgica y reto demografico”, a esto a que
certificado se refieren, y sobre que?

Respuesta 1: No es necesario presentar Certificado emitido por el Ministerio de Transicion ecoldgica
y reto demografico. No es un documento a tener en cuenta en los criterios de valoracién

Pregunta 2: Que todos los documentos técnicos sobre los guantes se solicitan en castellano, es
necesario una traduccidn jurada? Y entiendo que ficha técnica y declaracién de conformidad en
Espafiol es ok, pero todos los certificados de laboratorios externos también tienen que estar
traducidos??

Respuesta 2: Tal y como se establece en el PPT, en su apartado: 4.1. REQUISITOS NORMATIVOS: Los

documentos serdn emitidos en castellano, o bien traducidos segun se indica en los Reglamentos

2016/425y 2017/745
D

LICITADOR: HARTMANN

Fecha de la consulta: 26-05-2023

Pregunta 1: Al entrar la oferta en la aplicacién Licit@ Madrid, en el precio unitario a ofertar sélo deja
introducir 2 decimales. En este tipo de producto, lo habitual es poder ofertar como minimo 4
decimales. i nos pueden confirmar si es posible ofertar a 4 decimales y cdmo deberiamos proceder si
fuera el caso?

Respuesta 1: El sistema informatico de la Comunidad de Madrid, no admite mas de dos decimales,
motivo por lo que en la incorparacion de precios a licita, no estan permitidos mas de dos decimales.
Si para su oferta es necesario ajustar el precio a mas decimales, seria necesario indicar el precio por
cada 100 unidades guantes, a fin de obtener un maximo de dos decimales.

LiIciTADOR: WERFEN - IZASA MEDIAL

Fecha de la consulta: 26-05-2023

Pregunta 1: Al respecto del mismo expediente, leyendo el PCAP nos crea confusidn si la licitacion
estd preparada para 2 o 3 sobres, inos podrian confirmar que este expediente solo tiene 2 sobres de
presentacién (Doc Administrativa y Oferta econdmica con criterios objetivos?



Rk VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA
SERVICIO MADRILENO DE SALUD
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

Respuesta 1: En el expediente no existen criterios de juicio de valor, de forma que Unicamente se
debe presentar las ofertas en los 2 sobres indicados en el PCAP, administrativa y oferta economica
con criterios objetivos.

IMPORTANTE — ACLARACION A TODOS LOS PROVEEDORES
OFERTA DE PRECIO CON MAS DE DOS DECIMALES

El sistema informatico de la Comunidad de Madrid, no admite la carga de precios con mas de dos
decimales. En el caso de que algtn licitador presente la unidad de guante con mas de dos decimales,
debera ofertar el precio por cada 100 unidades de guantes, ajustandose asi la oferta a un maximo
de dos decimales.

Asimismo les informamos que maiana sabado 27 de mayo, sera el ultimo dia para remitir
aclaraciones a los pliegos rectores del expediente.

Las presentes manifestaciones tendran el caracter de parte integrante de los Pliegos rectores de la
convocatoria, publicindose en el Perfil del Contratante para su publico conocimiento por el resto de
interesados en la licitacion.

EL VICECONSEJERO DE GESTION ECONOMICA

Firmado digitalmente por: IRIGOYEN BARJA PEDRO ALEJO
Fecha: 2023 05 26 12:44

Fdo: Pedro Alejo Irigoyen Barja
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