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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, INSTALACION, INTEGRACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN SISTEMA
AUTOMATIZADO DE GESTION, ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
ESTUPEFACIENTES PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GUADARRAMA
(EXPEDIENTE PNSP A/SUM-019046/2023)

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de esta contratacion es el suministro, instalacion, integraciéon y puesta en marcha de un sistema
automatizado de gestién, almacenamiento y dispensacién de medicamentos estupefacientes para el
Servicio de Farmacia del Hospital Guadarrama.

Este sistema es una ampliacién de las unidades ya existentes en el Hospital del Sistema Automatizado
de Distribucién de medicamentos, cuya actualizacién de version se llevé a cabo en 2021.

En el presente documento se describen las prescripciones técnicas que deben reunir los equipos incluidos
en el procedimiento de contratacién que se convoca, asi como las condiciones de suministro, instalacion,
integracién y puesta en marcha de dichos equipos.

2. ALCANCE

El ambito de aplicacion de lo que se pretende contratar, se refiere a todo el equipamiento, software,
hardware, licencias, aparatos anexos y los materiales, visitas (y cualquier otra actuacién o gasto)
necesarias para las operaciones de garantia y mantenimiento que permitan la operatividad completa del
suministro.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

3.1.- En todos los casos el equipamiento ofertado debera estar integrado con los software de todos los
sistemas de informacion y gestiéon empleados en el Servicio de Farmacia del Hospital Guadarrama.

Corre por cuenta de la empresa adjudicataria realizar la completa integraciéon con dichos sistemas, tanto
de la parte que le corresponda, como la de la parte de los sistemas afectados.

No se aceptaran cambios de las aplicaciones actuales como consecuencia de la integracion.

Se entiende como integracién entre dos aplicaciones, la conexiéon entre ellas de forma completamente
automatica y en tiempo real, bidireccional y sin ninguna intervencién por parte del usuario.

El funcionamiento 6ptimo del sistema de informacion es un requisito imprescindible para considerar la
instalacion finalizada.

3.2.- El proceso de instalacion, integraciéon y puesta en marcha del equipo contara con la presencia in situ
de especialistas y técnicos, asegurando que los sistemas quedan listos para su 6ptimo uso.
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La empresa adjudicataria, previo a la instalacién, elaborara un cronograma donde se detallen los plazos
de ejecucion y los medios técnicos y humanos de los que se dispondra para la implantacion y puesta en
marcha. Para la elaboracion de dicho cronograma se respetaran las necesidades del Hospital
Guadarrama.

3.3.- El equipo debe estar instalado de manera que proporcione un funcionamiento sin vibraciones,
silencioso, preciso y fiable.

3.4.- En todos los casos se incluiran los elementos de hardware y software necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos, incluyendo el soporte de permisos y licencias necesarias. La instalacién,
configuracién, 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.

3.5.- Todos los equipos ofertados habran de cumplir la Directiva de la Unién Europea sobre la Restriccion
del uso de ciertas Sustancias Peligrosas en equipamientos eléctricos y electronicos vigente en la
actualidad, asi como la adaptacién a la directiva europea de antifalsificacion.

3.6.- Los equipos ofertados deberan contar con un amplio Servicio de Asistencia Técnica en
funcionamiento, presencia fisica de técnicos de soporte en Madrid en menos de ocho horas dentro de la
jornada laboral establecida (de lunes a viernes, de 8 h a 17 h) y soporte telefénico en castellano 24h/365
dias al afio, con acceso remoto del técnico de soporte en caso de ser necesario. Durante el periodo de
garantia se realizaran las visitas anuales de mantenimiento necesarias para verificar el correcto
funcionamiento.

3.7.- Se garantizara cobertura de seguridad antivirus para todos los equipos incluidos en el proyecto.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS

El equipo estara destinado a albergar medicamentos estupefacientes de conservacion a temperatura
ambiente.

Dispondra de: 1 punto de dispensacién formado por:

e Estacién principal Medstation ES con 6 cajones matriciales + gaveta de devolucién: Desde ella se
realizaran las transacciones.

e 6 Cajones tipo Matriciales

e (Gaveta de devolucién de estupefacientes bajo llave

¢ Contrasefia o huella digital para acceso de los usuarios

e Pantalla tactil (15”), teclado e impresora (integrados en la consola)

e Lector de codigo de barras

e Acceso en modo prescripcidn a paciente y en modo control de inventario

¢ Software de control

e Impresora de etiquetas por medicamento y paciente

e Hardware dedicado y tolerante a fallos.

¢ Control manual en caso de averia.

e Puerta con llave que permita cerrar el equipo.

Lo

aseo Molino del Rey, 2
8440 Guad na - Madrid P
Tifns: 918 562 005 / 918 562 003

o ( sién

Fax: 918562057 EXCEUNCIA
juidarte -
60022

gerencia.hgua@salud.madrid.org



i

Direccion Gerencia

Hospital

sauwavacia GUadarrama

Fax:

;

Software. Caracteristicas e integracion del sistema de dispensacion

El sistema debe incluir el SOFTWARE de consola y de los sistemas de dispensacién en planta que cumpla
todos los requisitos de seguridad vigentes y permita:

Seguimiento del cumplimiento de los tratamientos al paciente.

Control de rangos temporales configurables.

Definir equivalencias entre distintos medicamentos y dosis combinadas de medicamentos.

Asociar datos clinicos concretos al proceso de dispensacion, registrandolos y habilitando su
explotacién posterior.

Acceso Web sin limitaciones de numero de usuarios accediendo al sistema.

Definir perfiles de usuario.

Estandarizacién de formularios

El sistema debe facilitar a los/as usuarios/as:

‘5‘1‘5 )57
gerencia. hgua@sa[ud madrid.org -

Consultar la disponibilidad de una determinada medicacidén en todas las estaciones del hospital.

Sistemas que faciliten la adecuada gestidn de la reposicion de los almacenes de dispensacion
automatica en planta desde la estacion principal ubicada en el Servicio de Farmacia. Este proceso
debe estar correctamente integrado con el aplicativo de Gestion de medicamentos utilizado en el
hospital.

La dispensacién de estupefacientes con un nivel de seguridad de acceso que permita la dispensacion
dosis a dosis, emitiendo informes de trazabilidad.

Explotacién de datos desarrollada en tecnologia web con posibilidad de creacién de informes y
realizacién de graficos en Excel y PDF.

Disponibilidad de forma on-line de los datos registrados en los dispositivos Pyxis® presentando datos
de actividad real.

Registro y exportacion de la estacion donde se ha realizado el movimiento de estupefacientes, fecha
y hora del movimiento, tipo de movimiento, id paciente(NHC), nombre del paciente, médico prescriptor,
numero de receta, usuario que ha realizado el retiro, cantidad retirada, cantidad devuelta, cantidad
repuesta, vaciado, discrepancias y stock final.

Toda la informacion necesaria para elaborar el libro de estupefacientes del hospital de forma
independiente o integrada con el aplicativo de Gestién de medicamentos utilizado en el hospital, segun
se determine y homologue por Inspeccién farmacéutica.

El software de gestion del armario de dispensacion de estupefacientes del Servicio de Farmacia estara
desarrollado especialmente para el entorno hospitalario, respondiendo asi directamente a las
necesidades de gestién logistica propias del entorno de trabajo y sus sistemas informaticos.
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e Capacidad de integraciéon y conectividad del sistema con los elementos de gestion propios del modelo
de organizacion del Servicio de Farmacia. Sera necesaria la disponibilidad demostrable de interfaces
con:

o Gestion de recepcion de pedidos de los proveedores o devoluciones, control de inventarios,
sincronizaciéon de catalogo de productos.

o Sistemas de gestidon econémica, compras, dispensacién y logistica: programas de prescripcion,
gestién y evolucién médica y sistemas automaticos de dispensacion en planta.

o Gestion de los pedidos automaticos de los sistemas de dispensacién automatizada ubicados en
las Unidades Asistenciales.

e Cumplimiento del protocolo LDAP para la gestion de contrasefias de usuario.

5. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

> Sobre los equipos y su instalacion

Los equipos ofertados seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones
necesarias para su implantacién, que seran descritas en el documento de implantacién que debera ser
necesariamente adjuntado en la oferta y que incluird ademas de condiciones técnicas de implantacién,
plazos y medios a utilizar.

Los trabajos de albaiiileria, pintura, etc. correran a cargo de la empresa Adjudicataria. El hospital proveera
de los suministros basicos (electricidad, red, etc.) en las condiciones indicadas en dicho documento.

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 obstaculos y en buen estado de limpieza.
El montaje incluira todos los medios necesarios, incluso de elevacion y/o transporte y el equipo necesario.

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 o cualquier otra necesaria.

También se entendera por instalacioén, y por tanto incluida en la oferta, la disposiciéon de los requisitos
técnicos necesarios para la conexién de los distintos suministros intrinsecos al equipo, la conexion y
puesta en marcha del equipamiento como ultimo requerimiento de funcionamiento normal en su ubicacién
definitiva.

En cualquier caso, no se considerara finalizada la instalacién si no se ha finalizado el proceso de
integracién informatica necesario, tanto con los sistemas de informacién clinica como con los sistemas de
gestion.
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El sistema se entregara con la ultima versiéon de software disponible. Se actualizaran los programas
ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia.

Al finalizar la garantia, la empresa adjudicataria emitira un certificado de instalacién de la ultima version
del software disponible a la fecha de emisién del mismo.

» Pruebas de aceptacion del equipo
Como condicion de recepcion de los equipos, la empresa adjudicataria, una vez ejecutada la instalacion
del equipamiento, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica correspondiente.

Estas pruebas se realizaran en presencia de las Responsables del Servicio de Farmacia del Hospital, y
deberan garantizar el cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos en este Pliego, asi como el buen
funcionamiento del equipo.

En un periodo no superior a una semana se entregara a las Responsables del Servicio de Farmacia del
Hospital un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira de
referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos de la instalacion.

Estas pruebas son un requisito indispensable para la firma del acta de recepcién del equipo.

El unico documento que certificara la instalacion y puesta en marcha del equipo, y por consiguiente la
validacion de su entrega, sera el Acta de Recepcion, que se realizara por el érgano de contratacién una
vez se disponga del test de aceptacién favorable.

> Legislacion

Los/as licitadores/as acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacidon y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, asi como
la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria cualquier gasto que se derive de su aplicacién.

Asimismo, deberan acompanar 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 con la Directiva de la Unién Europea sobre la Restriccién
del uso de ciertas sustancias peligrosas en equipamientos eléctricos y electronicos vigente en la
actualidad, asi como la adaptacién a la directiva europea de antifalsificacion.

Todo el software incluido debera cumplir con la normativa vigente sobre Proteccién de Datos de Caracter
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 de la empresa
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de
los equipos que oferten. Para ello deberan aportase, como parte integrante de la oferta, los certificados
de conformidad correspondientes.
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Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de aplicacién.

» Manuales

La empresa adjudicataria debera entregar con el equipo, al servicio destinatario, todos los Manuales
integramente en castellano y en formato electrénico, correspondientes a la descripcidon y operatividad del
equipo, y que seran como minimo los siguientes:

e Manual de uso: con las caracteristicas del equipo, una explicaciéon detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad de los/as pacientes, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso
diario, etc.

¢ Manual de mantenimiento y técnico: incluird esquemas eléctricos y mecanismos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la

localizaciéon de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser suficientemente
explicativos.

6. FORMACION

e |La empresa adjudicataria impartira al personal del Servicio de Farmacia, como unidad destinataria del
equipamiento, toda la formacién necesaria sobre uso, manejo y mantenimientos de usuario,
consensuado con el Servicio de Farmacia del Hospital.

e Se propondra en la oferta programa de formacion con detalle de alcance, contenido y duracién.

e La formacion se iniciara una vez instalado el equipo y contando con todos los datos necesarios para
su puesta en marcha de forma 6ptima, de manera que se cubran todas las necesidades de formacion
en los sistemas.

e Apoyo técnico telefénico en castellano tras la instalaciéon y puesta en marcha.

e Laformacion del personal implicado debera estar incluida en el precio de la oferta.

e Cualquier modificacién del sistema conllevara un periodo de formacién del personal en los mismos
términos sefalados anteriormente.

7. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

Se asegura el correcto y adecuado servicio de mantenimiento del sistema, en la modalidad de Cobertura
Total durante el plazo de garantia establecido en la legislacidon vigente, periodo que se contara a partir de
la firma del Acta de Recepcion del equipo.
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El suministro de todas las piezas de repuesto o partes del sistema necesarias se suministraran sin cargo
alguno. Esto es aplicable tanto a los equipos mecanicos como a los sistemas informaticos asociados. Se
incluiran todas las actualizaciones de software de gestion durante el periodo de vigencia de la garantia.

La empresa adjudicataria debera garantizar la existencia de piezas de repuesto durante un periodo
minimo de 10 afios desde la adjudicacion.

Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan surgir durante el
periodo de garantia, correran a cuenta de la empresa adjudicataria, quedando entendido que el coste de
mantenimiento para el hospital durante ese periodo sera cero.

Los equipos ofertados deberan contar con un amplio Servicio de Asistencia Técnica en funcionamiento,
presencia fisica de técnicos de soporte en Madrid en menos de ocho horas dentro de la jornada laboral
establecida (de lunes a viernes, de 8 h a 17 h) y soporte telefénico en castellano 24h/365 dias al afio, con
acceso remoto del técnico de soporte en caso de ser necesario. Durante el periodo de garantia se
realizaran las visitas anuales de mantenimiento necesarias para verificar el correcto funcionamiento.

Durante todo el periodo de garantia, la empresa adjudicataria se compromete a cumplir las clausulas
establecidas en este pliego, asi como a corregir las deficiencias en el plazo maximo de 24 horas, a contar
desde la puesta en conocimiento por parte del Hospital Guadarrama.

El Hospital Guadarrama podra solicitar, una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento de todo el equipamiento, que incluya las mismas prestaciones que durante el periodo de
garantia y sin ningun tipo de exclusion, durante los afios siguientes a la finalizaciéon del mencionado plazo
de garantia. El importe anual del mismo, en ningun caso sobrepasara el 8 % (IVA incluido) del precio de
adjudicacioén.

8. DOCUMENTACION TECNICA

Con objeto de acreditar el cumplimiento de todas las especificaciones técnicas recogidas en este pliego,
los/as licitadores/as deberan presentar la siguiente documentacion en castellano:

« indice de la documentacién aportada.
¢ Memoria técnica que recoja las caracteristicas técnicas requeridas, disefo, versatilidad, capacidad de

integracién, conectividad, software y datos clinicos del sistema ofertado, y relacionarlo justificadamente
con los requisitos indicados en este Pliego.

e Se indicaran con claridad marca, modelo, tamafio (el volumen y dimensiones deberan ser los
adecuados a la estructura y capacidad del hospital), el niumero de todos los componentes del equipo,
asi como los materiales y los complementos que estan incluidos en la oferta presentada.

e Las fichas técnicas del equipo y otros datos técnicos adicionales, planos, documentos multimedia,
catalogos y todos aquellos documentos (certificados, homologaciones, protocolos, etc.) que se
consideren adecuados para facilitar la verificacién del cumplimiento de la prescripciones técnicas.
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e Compromiso de gestion de los residuos, firmado por el/la Apoderado/a, a la finalizaciéon de la vida util
o0 cuando cause baja el equipo ofertado en cumplimiento de la ley actual vigente, sobre aparatos
eléctricos y electrénicos y la gestién de sus residuos. En ningun caso, supondra coste alguno para este
Hospital.

¢ Programa de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal.

e Elresto de la documentacion solicitada en este Pliego.

La empresa adjudicataria debera actualizar puntualmente toda la documentaciéon técnica anterior, en
castellano, a lo largo de la vigencia del periodo de garantia y/o mantenimiento ofertados.

LA DIRECTORA GERENTE DEL HOSPITAL GUADARRAMA

F madod g almenepo SALAZAR DE LA GUERRA ROSA MARIA
Fecha 202305241713

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacién:
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