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Este documento se ha obtenido

et directamente del original que VICECONSEJERIA DE ASISTENCIA SANITARIA

contenia todas las firmas SERVICIO MADRILENO DE SALUD

Comunidad auténticas y se han ocultado los CONSEJERIA DE SANIDAD
de Madrid

datos personales protegidos y los
codigos que permitirian acceder al

original
ULTIMAS 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 Administracién 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 Resoluciéon, dentro del plazo estipulado al
efecto:

—
LICITADOR: BIMEDICA

Fecha de la consulta: 27-05-2023

Pregunta 1: Entendemos también de vuestra respuesta que ademas se podran presentar otros
productos quimicos siempre que su resistencia de penetracion sea superior a 480 minutos, pero que
estos productos no computardn dentro de los “criterios de adjudicacion valorables de forma
automatica”.

Entendemos que esto debe ser asi, ya que la norma EN 16523-1:2015 en el anexo C Tabla C1, sélo
establece las técnicas apropiadas para la deteccidon 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 aplicacidn para otros quimicos fuera de dicha tabla.

Si no fuera asi, 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.

Por ello rogamos nos confirmen que los Unicos productos quimicos que computaran en “los criterios
de adjudicacién valorables de forma automatica” son los relacionados en la tabla 2 de la norma EN
374-1: 2016/A1:2018.

Ruego su confirmacion lo antes posible

Respuesta 1: Confirmamos que los productos quimicos evaluables mediante los criterios objetivos,
seran los referidos en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018.
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LICITADOR: FARMADOSIS

Fecha de la consulta: 27-05-2023

Pregunta 1: Si no se requiere el citado “Certificado emitido por el Ministerio de transicién ecoldgica
y reto demografico”,

¢Qué otro documento se tendrd que tener en cuenta como criterio de valoracién para este criterio
de adjudicacién automatico?

Respuesta 1: No hay ningun criterio de valoracion que requiera el Certificado emitido por el
Ministerio, motivo por el cual, ya se indicé: No es necesario presentar Certificado emitido por el
Ministerio de Transicion ecoldgica y reto demogrdfico. No es un documento a tener en cuenta en los
criterios de valoracion.

Pregunta 2: Se pide como documento para criterio de valoracion:

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

La norma ISO 2859 recoge un procedimiento de muestreo mediante tablas, pero no una prueba,
siendo la norma EN 374-2 la que recoge una prueba PASA/NO PASA y luego la norma EN 455-1 la
norma que realiza la prueba de ausencia de agujeros y AQL para determinar numero guantes son
aceptados o rechazados para medir el nivel de AQL concreto segln las tablas de muestro de la norma
ISO 2859

Por tanto, para acreditar el nivel de AQL como criterio de adjudicacién mediante los resultados de
una prueba, ése entiende que la tabla de guantes aceptados y rechazados de la ISO 2859-1 debe
relacionarse con los resultados de la prueba guantes rechazados que aparece en el informe de
resultados EN 455-1 que deba aportarse en la ficha técnica?

Ya que como cita el propio PPT en la pagina 5, la norma EN 455-1 es la correspondiente a la de
“Ausencia de agujeros y AQL”

De otro modo, ¢Codmo los resultados mediante prueba de numero de guantes aceptados y rechazados
gue segun tablas de ISO 2859 corresponden con nivel de AQL ofertado como criterio de adjudicacidn?

Respuesta 2: Tal y como se ha especificado en el Pliego, los guantes presentado deben cumplir todas
las normas detalladas en los pliegos, tanto las correspondientes a los guantes de proteccién como a
los guantes sanitarios. Es por ello que se exige la norma , UNE-EN 455-1:2001. Requisitos y ensayos
para determinar la ausencia de agujeros en los guantes de sanitarios. Asimismo 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.

Por lo tanto los guantes deben presentar ambas certificaciones. 455-1 Y 374-2

Para los criterios de valoracion se deben presentar ceritificados que acrediten que con el control de
aceptacion y mediante el procedimiento de muestreo de determinados lotes, (Norma UNE-ISO 2859)
el nivel de AQL sea inferior al exigido en el Pliego.
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LICITADOR: FARMADOSIS

Fecha de la consulta: 27-05-2023

Pregunta: Sobre la citada duda relativa al criterio de adjudicacion ISO 2859-1 de nuestro email previo,
procedemos a transcribir el apartado 6 de la norma EN 455-1:

EN 455-1

6 Muestreo, nivel de inspeccion y AQL

Cada lote se debe muestrear estadisticamente de acuerdo con tablas de AQL (nivel de aceptacion de
la calidad, en inglés Acceptance Quality Level) normalizadas para planes de muestreo individual
utilizando un nivel 1 de inspeccién general, pero usando un tamafio de muestra minimo y ndmeros
de aceptacion/ rechazo correspondientes equivalentes a la letra L del cédigo del tamafio de muestra.
Cuando se ensaya utilizando el método descrito en 5.1 para fines de un ensayo de aptitud, el nivel de
conformidad para la ausencia de agujeros debe ser un AQL de 0,65 para guantes quirargicosy 1,5 para
guantes de exploracion.

NOTA 1 Ejemplos de tablas de AQL normalizadas se pueden encontrar en la Norma ISO 2859-1 y
ANSI/ASQ 71.4.

NOTA 2 Un tamaio de muestra minimo equivalente a la letra L del cddigo del tamafio de muestra
garantiza que se obtiene una

determinacién adecuada de la calidad del lote cuando el tamafio del lote es pequefio o desconocido

A este respecto entendemos la improcedencia de un certificado I1SO 2859-1, sino apreciacién de los
resultados de la norma EN 455-1 midiendo el AQL con las tablas normalizadas de la ISO 2859-1

Respuesta: Se reitera la contestacidn anterior:

Tal y como se ha especificado en el Pliego, los guantes presentado deben cumplir todas las normas
detalladas en los pliegos, tanto las correspondientes a los guantes de proteccion como a los guantes
sanitarios. Es por ello que se exige la norma , UNE-EN 455-1:2001. Requisitos y ensayos para
determinar la ausencia de agujeros en los guantes de sanitarios. Asimismo 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-1SO 2859-1:2012, el AQL debe ser menor o igual a 1.5.
Por lo tanto los guantes deben presentar ambas certificaciones. 455-1 Y 374-2

Para los criterios de valoracion se deben presentar ceritificados que acrediten que con el control de
aceptacion y mediante el procedimiento de muestreo de determinados lotes, (Norma UNE-ISO 2859)
el nivel de AQL sea inferior al exigido en el Pliego

LICITADOR: NACATUR2

Fecha de la consulta: 27-05-2023

Pregunta 1 : 32- ¢El nimero de muestras a presentar se limita a dos dispensadores de 100 guantes
(en nuestro caso) por talla? Responden ustedes que no es necesario presentar dos cajas de guantes
por talla.

En el Apartado 6.2.c) del PPT se dice que: se presentaran dos cajas de guantes por cada talla, tal y
como se especifica en el PCAP
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En el Apartado 6.2 de la Clausula 1 del PCAP se dice: “(...) Cantidad de muestras: 2 cajas (100 o 200
guantes) como maximo, de cada talla (...)".
¢Entendemos que con 1 Unico dispensador por talla seria suficiente?

Respuesta 1 : Aclaramos que efectivamente segln los Pliegos rectores se deben presentarse 2
dispensadores de guantes por cada talla.

Pregunta 2: A la vista de su respuesta queda claro que el Certificado emitido por el Ministerio de
transicién ecoldgica y reto demografico no es necesario en este momento, ni es criterio de valoracion,
pero asi aparece en la pagina 11 del PCAP, entre la Documentacidn técnica a presentar en relacion
con los criterios objetivos de adjudicacidon del contrato, les repetimos, éno deberian hacer mencidn
en ese punto a la presentacién de un certificado acreditativo de la norma EN 16523-1:2015, que es el
Unico criterio objetivo de adjudicacién que faltaria por acreditar documentalmente a la vista del citado
apartado 9 en relacidn con los criterios de adjudicacién contenidos en la pagina 10?

Respuesta 2 : El certificado de cumplimiento de la norma EN 16523-1:2015, es un certificado que ya
se exige en el apartado de Caracteristicas Generales del Pliego donde se indica Todos los requisitos
normativos son excluyentes. Por lo tanto el certificado deberd presentarse con toda la documentacién
técnica y con el estudio del mismo se determinara el nimero de productos quimicos testados.

Pregunta 3: Determinan ustedes que los productos quimicos testados con resistencia de penetracion
superior a 480 minutos, seran los indicados en la tabla 2 de la norma EN 374-1:2016/A1:2018. A la
vista de esta exigencia debemos poner en su conocimiento que es imposible que un guante con las
caracteristicas exigidas en la presente licitacion pueda acreditar resistencia de penetracion superior a
480 minutos, ni siquiera para 6 quimicos (el minimo que recoge el criterio); no existe guante en el
mercado, con las mismas caracteristicas que el descrito en los Pliegos, que supere estos estandares.
Afaden ustedes que, en el caso de presentar ademas otros productos quimicos, se debe constatar en
el certificado que la resistencia de penetracién es superior a 480 minutos; ése pueden aportar,
entonces, certificados de quimicos distintos a los recogidos en la tabla 2 de la norma EN 374-
1:2016/A1:2018 que acrediten resistencia a la penetracion superior a 480 minutos y seran tenidos en
cuenta por la Mesa de Contratacién a la hora de aplicar el criterio de adjudicacién en cuestién?
Entendemos que asi debe ser de la lectura de su propia afirmacién.

Respuesta 3: Confirmamos que los productos quimicos evaluables mediante los criterios objetivos,
seran los referidos en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018.

LICITADOR: IBERIANCARE

Fecha de la consulta: 27-05-2023

Pregunta 1 : A la pregunta de varios interesados sobre si los productos quimicos que se van a valorar
en los "criterios de adjudicacién valorables de forma automatica" acorde a la EN 16523-1:2015 son
exclusivamente los incluidos en la norma EN 374-1:2016/A1:2018 o, en su defecto, también productos
diferentes a los incluidos en el listado, su respuesta es: "Los productos quimicos testados con
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resistencia de penetracion superior a 480 minutos, serdn 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 penetracién es superior a 480 minutos" Por tanto, si se aporta
certificado con otros productos quimicos diferentes a los indicados en la norma EN 374-1:
2016/A1:2018, con resistencia de penetracidon superior a 480 minutos, ése valorardn o no se
valoraran? Por favor, rogamos aclaracién en este punto porque la respuesta resulta contradictoria.

Respuesta 1 : Confirmamos que los productos quimicos evaluables mediante los criterios objetivos,
seran los referidos en la tabla 2 de la norma EN 374-1: 2016/A1:2018.

Pregunta 2. Respecto a la férmula econdmica indicada en el PCAP que se aplicara para la puntuacion
de la oferta econdmica (mdéximo 70 puntos):

Hemos realizado una simulacién indicando que el licitador mas econdémico oferta 0,015 euros/unidad
y nosotros ofertamos 0,03 euros/unidad, lo cual supone el doble del precio ofertado por el licitador
mas econdmico, con un resultado de 4,57 puntos de diferencia entre el mas econémico (70 puntos) y
nosotros, que presentamos un precio por el doble de importe que el mas econémico (65,43 puntos):
En caso de que hayamos aplicado la férmula correctamente, supondria en la practica que aportar un
certificado de AQL 0,65 (6 puntos) seria mejor puntuado que un guante a la mitad de precio. Por favor,
épueden confirmar que este hecho que indicamos es correcto y, por tanto, la formula esta
correctamente aplicada?

Respuesta 2. Los criterios objetivos de adjudicacidn del contrato, son los recogidos en el PCAP. Los
resultados de estos calculos son de aplicacidn objetiva a todos los licitadores.

G

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 algun 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.

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

EL VICECONSEJERO DE GESTION ECONOMICA
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