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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION POR LA
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
CLINICO SAN CARLOS DE UN SERVICIO DE MENSAJERIA PARA EL ENVIO A
TEMPERATURA CONTROLADA DE COLIRIO DE INSULINA EN EL CURSO DE
UN ENSAYO CLINICO. PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON
VARIOS CRITERIOS.

EXPEDIENTE: PAS 6-23
PI22/01695

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes de la
Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/23/UE
y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, contiene las prescripciones técnicas que han de regir el
contrato de servicios cuya contratacidn se instrumenta a través de este procedimiento.

Todos los requisitos y especificaciones contenidos en este Pliego de Prescripciones Técnicas se
entienden de caracter esencial a todos los efectos legales, salvo cuando otra cosa se determine
expresamente.

PRIMERA. - OBJETO Y NECESIDAD DEL CONTRATO.
Este contrato tiene por objeto la contratacidon por la Fundacion para la Investigacién Biomédica

del Hospital Clinico San Carlos (FIBHCSC) de un servicio de mensajeria para el envio a temperatura
controlada de colirio de insulina (formulacién magistral en investigacion, medicacién del ensayo

La autenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente codigo seguro de verificacio

clinico) para la correcta ejecucion de un proyecto de investigacién titulado “Ensayo clinico
multicéntrico, controlado, aleatorizado y con observador ciego, para evaluar la eficacia y
seguridad del colirio de insulina en el tratamiento del defecto epitelial persistente”, financiado
en concurrencia competitiva por INSTITUTO DE SALUD CARLOS IIl, CONVOCATORIA PARA
PROYECTOS DE INVESTIGACION EN SALUD, P 2022(Expediente PI22/01695). Ayudas
cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional, Programa Operativo Pluriregional de
Espafia 2021-2027

SEGUNDA. - ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Las especificaciones técnicas que deberd reunir el servicio objeto del contrato se concretan en:
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- Envio de muestras en investigacién refrigeradas, en temperatura controlada de 2 a 8 grados
Celsius. El proceso de envio sera el siguiente:

- Solicitud de transporte por parte del equipo investigador del ensayo clinico
mediante via a convenir con la empresa adjudicataria (telefonica preferentemente, y/o por
correo electronico con confirmacién de recepcion y tramitacion de la recogida en los
siguientes 30 minutos).

- Recogida de lunes a viernes, antes de las 12 de la mafiana del dia siguiente
a la solicitud, en el Servicio de Farmacia Hospitalaria del Hospital Clinico San Carlos.

- Identificacién de la caja con los datos del estudio (Promotor, n2 de EUDRA
CT, cddigo del ensayo, investigador principal), datos del remitente (Area de Ensayos Clinicos
del Servicio de Farmacia del Hospital Clinico San Carlos, direccién y teléfono) y del
destinatario, datos del paciente, asi como una leyenda en mayusculas "FRAGIL: Manipular
con precaucién" y las condiciones de conservacion del trasporte.

- La entrega de la medicacién en el domicilio del paciente debera realizarse
el dia de la recogida preferentemente, incluyendo sabados. Si no pudiera ser, debera
realizarse al dia siguiente y garantizarse por parte del transportista las condiciones de
conservacion contratadas. Se realizaran al menos dos intentos de entrega con cada
paquete. No se realizardn entregas en conserjerias Si no fuera posible la localizacién del
destinatario, deberd ser devuelto al servicio de Farmacia, en el mismo dia en que ha sido
recogido o si no pudiera ser, como maximo al dia siguiente, sin coste para la Fundacion y
garantizando el licitador la correcta conservacion. En caso de devolucién, se avisard al
servicio de Farmacia para una correcta coordinacién de la recepcién del envio.

- Suministrar los sistemas de envasado, con las siguientes caracteristicas:
- Embalaje rigido opaco, relleno de material protector.

- Placa de refrigeracion

La autenticidad de este documento se puede comprol
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- Dispositivo de control de temperatura.

- Acuse de recibo de entrega de medicaciéon (por correo electrénico
preferentemente, a una direccion de correo electrénico que sera indicada a la empresa
adjudicataria al inicio de la relacién contractual)

- Control y monitorizacién continua de la temperatura de todos y cada uno de los
envios (Dia 0- Dia 1). Envio de informe al cliente del registro de temperatura, en 24h desde
la entrega (Dia 2), asi como el albaran de entrega en farmacia escaneado. En caso de que se
produzca un desvio de temperatura, no se entregard la muestra al paciente y se deberd
notificar la incidencia al Servicio de Farmacia del Hospital Clinico San Carlos, debidamente
documentada).

- Facilitar el seguimiento de la calidad en el servicio y gestion de la documentacién
de envio.
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TERCERO- CARACTERISTICAS QUE DEBERA REUNIR EL SERVICIO.

Para la prestacion del servicio objeto del presente contrato se requiere asignar a su ejecucion
un equipo de trabajo con experiencia en transporte de medicamentos en temperatura
controlada.

El adjudicatario se obliga a adecuar el sistema y los medios de transporte, temperatura,
tiempo de traslados, medidas higiénicas, etc. para asegurar la integridad de la medicacién vy el
cumplimiento de las especificaciones recogidas en el punto segundo de este pliego.

En cualquier caso, el adjudicatario garantizara:

- EL desplazamiento de los envios hasta el vehiculo.

- Lacargay aseguramiento de los mismos.

- Eltransporte entre direcciones.

- Laentrega en el punto de destino incluyendo sabados, en su caso.

- La cumplimentacion de la documentacién de control y gestion

- Laentrega de albaranes justificativos del servicio realizado.

- Control de temperatura.

- Transporte refrigerado.

- El seguimiento y confirmacion de entrega incluyendo dias festivos, en su caso.

El servicio incluye un maximo de 210 envios (3 envios a 70 pacientes, con una distribucion
aproximada de 50% en casco urbano de Madrid y 50% en zona metropolitana noroeste).

Todos los licitadores deberdn acreditar estar en disposicién de cumplir la normativa aplicable y
cualquier otra que pudiera promulgarse durante el periodo de ejecucidon del contrato:

La empresa designard una persona responsable, que se encargard de organizar y
coordinar la actividad del personal para la correcta ejecucion del servicio, supervisar las
tareas de dicho personal, afrontar las incidencias que se produzcan y mantener el
contacto necesario con las personas designadas por el equipo investigador. Ostentard
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la adjudicataria la representatividad legal y la responsabilidad principal de los seguros
en caso de accidentes, cuyos costes correran siempre de su cuenta.

CUARTA- CONTENIDO DE LA MEMORIA TECNICA.

El licitador deberd presentar una Memoria Técnica detallada que describa el servicio y las
condiciones en las que éste sera prestado para el cumplimiento de los requerimientos descritos
en el presente Pliego de Prescripciones técnicas.

Debera incluir, en caso de circunstancias especiales (huelga, vehiculo estropeado, inclemencias
del tiempo, etc) el proceso que prevé seguir el licitador para que el cumplimiento del servicio no
se vea afectado, y en caso de ser necesario cémo se garantizard la custodia, conservacion y
almacenamiento mientras se reorganiza el servicio.
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Sera inexcusable para la admisién de la oferta técnica la presentacion de la documentacién que
justifique la acreditacién de las condiciones legales (autorizaciones) requeridas para el transporte

de medicamentos.

La memoria descriptiva no podrd superar 25 paginas. Documentos acreditativos aparte.
Con caracter general, la informacién presentada en la oferta técnica debe de estar estructura de
forma clara y concisa.

La propuesta no debe contener referencias a documentos externos o anexos no incluidos, cuando
éstos sean puntos clave en la valoracion de la propuesta.

El érgano de contratacion se reserva el derecho a exigir a los licitadores que presenten
documentacion que acredite la veracidad de la informacion presentada en la oferta, o bien
informacién adicional sobre el contenido de la misma, estando el licitador obligado a ello.

El 6rgano de contratacion podra requerir a los licitadores que formulen por escrito las
aclaraciones necesarias para la comprensién de algin aspecto de las ofertas. En ningln caso se
admitira que en proceso de aclaraciones el licitador varie los términos expresados en su oferta.
Sélo se admitird la informacidn que facilite el andlisis dela solucion propuesta inicialmente.

QUINTA OFERTA ECONOMICA

El precio ofertado en la oferta econdmica (sobre 2, anexo I.1 del PCAP) debe ser por envio,
incluyendo la diferencia (si la hubiese) seguin la zona de reparto. El precio ofertado incluird todos
los gastos, no pudiendo haber ningln otro concepto facturable a la Fundaciéon (tales como:
combustible, mantenimiento, seguros, responsabilidad civil, etc.)

SEXTA-OTRAS CONDICIONES DEL SERVICIO Y OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

La prestacién sera ejecutada con calidad, rigor y eficacia y con absoluto cumplimiento de todas
las disposiciones legales, reglamentarias, normas y especificaciones en vigor que, de forma
directa o indirecta, regulan la misma.

El personal que realice el servicio dependerd exclusivamente del adjudicatario y éste tendrd todos
los derechos y deberes inherentes a su calidad de empleador y deberad cumplir bajo su exclusiva
responsabilidad las disposiciones vigentes, o que se dicten en un futuro, en materia laboral,
Seguridad Social, Seguridad y Salud y fiscal, quedando la FIBHCSC exenta de cualquier
responsabilidad que pudiera derivarse como consecuencia del incumplimiento por parte del
adjudicatario de las obligaciones anteriormente indicadas.

La FIBHCSC establecera los medios de control que estime convenientes para constatar el total y
correcto cumplimiento de la prestacion por parte del adjudicatario.

La autenticidad de este documento se puede comprol

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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La empresa adjudicataria queda expresamente obligada a mantener absoluta confidencialidad y
reserva de cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento del contrato,
especialmente los de caracter personal, que no podran copiaro utilizar con fines distintos a los

del presente pliego, ni tampoco ceder a otros ni siquiera con efectos de conservacion.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de lo dispuesto en las leyes y reglamentos en
vigor sobre Proteccion de datos. EN concreto, se debera respetar lo previsto en la disposicion

adicional vigésimo quinta de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

SEPTIMA- DURACION DEL CONTRATO.

La duracion del contrato sera desde la firma del mismo hasta el 31 de septiembre de
2025 con posible prorroga de 1 aino que no afectara al numero de envios ni al precio del
contrato,

Organo de contratacion

D. CESAR A. GOMEZ DERCH D2 JOANA MODOLELL AGUILAR

PRESIDENTE DIRECTORA.
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