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1. ANTECEDENTES.

La Direccién General de Gestion Econémico-Financiera, adscrita a la Viceconsejeria
de Sanidad, ejerce la funcion de supervisiéon y control de la prestacion de los servicios no
sanitarios en los hospitales gestionados en régimen de concesion.

En la actualidad los hospitales H. Infanta Elena (Valdemoro), H. de Torrejon, H
general de Villalba y H. Rey Juan Carlos (Mostoles) se encuentran en fase de operacion
prestando servicios a la poblacion protegida de los municipios correspondientes. En estos
hospitales la formula contractual que se ha determinado para la prestacion de la asistencia
sanitaria es la gestién de servicios publicos, en la modalidad de concesioén y en el objeto de
estos contratos esta establecido que las entidades adjudicatarias deberan llevar a cabo,
entre ofras, las siguientes prestaciones accesorias no sanitarias:

e La redaccién del Proyecto de Construcciéon del nuevo hospital, de acuerdo
con las especificaciones técnicas contenidas en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares -PCAP-, en el Pliego de Prescripciones Técnicas
Particulares -PPTE-, y en la restante documentacion contractual.

e La ejecucion de las obras del nuevo hospital, de conformidad con el Proyecto
de Construccion aprobado por la Administracion, en los términos previstos en
el PPTE, en el PCAP y en la restante documentacién contractual.

e La dotacién del mobiliario, equipamiento e instalaciones, tanto sanitarias
como no sanitarias, del nuevo hospital, en los términos previstos en el PPTE,
en el PCAP y en la restante documentacion contractual.

e El adecuado mantenimiento, conservacién y reposicion de los edificios,
mobiliario, equipamiento e instalaciones, tanto sanitarias como no sanitarias,
del nuevo hospital.

e Llevar a cabo a su costa las actuaciones de reposiciéon y gran reparacién que
sean exigibles en relacién con los elementos, instalaciones y equipamientos
que ha de reunir el nuevo hospital, con la finalidad de que la citada
infraestructura pueda mantenerse apta para que los servicios y actividades
sanitarias a los que sirve de soporte material sean desarrolladas de acuerdo
con las exigencias sanitarias y las demandas sociales, durante todo el periodo
de vida util de la concesién.

e La prestacién de los servicios complementarios no sanitarios propios del
nuevo hospital, en los términos previstos en el PPTE, en el PCAP y en la
restante documentacién contractual, asi como, en su caso, la explotaciéon de
las zonas comerciales autorizadas por la Administracion.

e El suministro, gestion y mantenimiento de las aplicaciones informaticas, las
infraestructuras tecnoldgicas de comunicaciones (voz y datos), y las
instalaciones fisicas y equipamiento informatico que dé soporte o
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complemente a los sistemas de informacidon que sean necesarios para la
adecuada ejecucion del objeto del contrato.

Por otra parte, en los pliegos que regulan los contratos, se establece que las
entidades adjudicatarias tienen, entre otras, las siguientes obligaciones esenciales en
relacién con la prestacion de los servicios complementarios no sanitarios y la vigilancia,
seguimiento, control e inspeccién de la ejecucién de los contratos:

e Prestar los servicios complementarios no sanitarios correspondientes a las
infraestructuras incluidas en el ambito de la concesién, observando los
estandares de calidad y disponibilidad establecidos en el PPTE, en el PCAP y
en el resto de la documentacién contractual, siguiendo las instrucciones que
al efecto le dirija la Administracién.

e Suministrar toda la informacién de caracter econémico, técnico y asistencial
que le sea requerida en la forma y plazos que la Administraciéon determine en
cada momento.

e Colaborar con la Administracién Sanitaria, asi como con las personas,
empresas u organismos por ella designados, facilitando y poniendo a su
disposicién cuanta informacion le sea solicitada, referida a las prestaciones
objeto del contrato.

En ese marco de competencias, para los ejercicios 2024 la Administracién ha
decidido auditar los servicios de ESTERILIZACION.

Esta auditoria comprende un trabajo de revision y control del nivel de cumplimiento
de las obligaciones contractuales, por parte de las concesionarias en relacion con los
servicios no asistenciales, asi como del cumplimiento de la normativa vigente especifica
para instalaciones objeto de auditoria.

El trabajo debe comprender la obtencién, mediante la aplicacién de procedimientos de
auditoria, de evidencia comprobatoria vélida, pertinente y suficiente, que permita respaldar
las valoraciones que realice el auditor del grado de cumplimiento de los criterios valorados.

2. OBJETO DEL CONTRATO.

Con caracter general, la finalidad de la auditoria es evaluar en profundidad LA
PRESTACION DEL SERVICIO INTEGRAL DE ESTERILIZACION incluidas dentro del Pliego
de Prescripciones Técnicas de la Explotacion (en adelante, PPTE) como documentacion
contractual incluida en cada uno de los hospitales objeto de alcance de este servicio, a
través de la evaluacion de:
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e Calidad Documental: estado documental relativo a presentacion de informes y
exigencias requeridas segun la documentacién contractual y la normativa vigente.

e Calidad Técnica: grado de cumplimiento exigido en las especificaciones de la
Normativa aplicable, del Pliego de Prescripciones Técnicas de la Explotacion y Oferta
de la Sociedad Concesionaria y criterios de buenas practicas, siempre dando
predileccién a los pliegos emitidos por la administracién (ej. PPTE).

¢ Calidad Observada: estado del servicio y valoracion.

e Buenas practicas en la prestacion del servicio.

3. DESCRIPCION DETALLADA DE LOS SERVICIOS.

31 ALCANCE.

La EVALUACION GENERAL del servicio, tiene como objeto verificar la prestacion de
un servicio eficiente, eficaz y de alta calidad del servicio integral de esterilizacion de los
productos sanitarios reutilizables y de las infraestructuras e instalaciones en las que se
encuentran.

En términos generales, se indica el alcance del servicio a auditar:

— El conocimiento profundo de la normativa vigente y aplicable al servicio, sus
instalaciones y el correcto mantenimiento de las mismas, presentando un
resumen de su alcance y obligaciones.

— Verificaciéon del cumplimiento de todos los apartados incluidos en el PPTE de
cada hospital.

— Verificaciéon del cumplimiento de los indicadores de control contenidos en la
documentacion contractual (PCAP-PPTE), relativos al alcance de este servicio.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
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— Los compromisos adquiridos incluidos en la Oferta de la Sociedad Concesionaria.

— Chequeo de la documentacion existente relativa a la central de esterilizaciéon y los
almacenes de productos estériles existentes en el hospital (proyecto, planos,
legalizaciéon de las instalaciones, planes de mantenimiento, informes técnicos,
etc.).

— Verificacion del contenido de la documentacién presentada por las distintas
Sociedades Concesionarias confirmando que se encuentra actualizada y cumple
con los compromisos contractuales y la normativa vigente.

— El estado general de las infraestructuras y correcto mantenimiento de las
instalaciones (mantenimiento preventivo, correctivos, conductivos, filtros
instalados conforme a la normativa vigente, limpiezas ejecutadas segun
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normativa vigente, calidad de los mantenedores, etc.) y equipamiento acorde a su
vida util.
— Procedimiento seguido en la operacién - prestacion del servicio:
o Control de la mercancia (Inventario).

o Abastecimiento de materiales consumibles necesarios para los procesos
de esterilizacion.

o Stock de seguridad.

o Pactos internos de gestién sanitaria.

o Tiempos de entrega segun protocolos de la actividad sanitaria.
o Atencién a la demanda y devolucién de mercancia.

o Trazabilidad.

o Seguridad en la custodia.

o Etiquetado.

o Gestion documental y control de los procesos (registros de entrada,
salida, partes de trabajo, etc.)

o Reposicion de material por pérdida o rotura en la central de esterilizacién.

o Formacion y experiencia de los profesionales que prestan el servicio.
o Etc.
— Estado de limpieza de las instalaciones.

- Toma de muestra de al menos 10 instrumentos por hospital, que deberan ser
enviados a analizar mediante resultado certificado ENAC.

— Realizacion de al menos 10 analisis microbiologicos certificado ENAC en cada
hospital (aerobios, hongos y enterobacterias) en las zonas de trabajo y
almacenes de productos estériles, verificando que éstos cumplen la normativa
vigente.
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— Realizacién de al menos un control de contaminacién ambiental en las distintas
zonas de la central de Esterilizacion.

— Gestién de las infraestructuras existentes y su aprovechamiento, incluidos
almacenes externos relativos al servicio.

- Existencia de un inventario del equipamiento actualizado que debera ser
verificado in situ por el auditor.

— Calidad del software de gestion utilizado en la prestacién del servicio y su
interaccioén con otros softwares del hospital (si asi fuese el caso).

— Medios materiales necesarios para la prestacién del servicio.

— Analisis de los informes reportados del servicio durante los ultimos 5 afos.
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— Analisis del servicio sugiriendo mejoras, tecnoldgicas y procedimentales, que
aporten valor afiadido (ej. calidad y seguridad).

Con el objeto de mostrar con mayor detalle el alcance del servicio a prestar, se
adjunta en ANEXO a este pliego el apartado del PPTE.

El trabajo debe comprender la obtencion, mediante la aplicacion de procedimientos
de auditoria, de evidencia comprobatoria valida, pertinente y suficiente (siempre que sea
posible mediante registro fotografico), que permita respaldar las valoraciones que realice el
auditor del grado de cumplimiento, asi como de los diferentes indicadores de calidad
incluidos en cada apartado.

Adicionalmente, debera realizar trabajos de seguimiento y verificacién posterior, para
constatar el grado de cumplimento de las actuaciones correctoras a realizar por parte de la
Sociedad Concesionaria.

3.2 REFERENCIAS.

La ejecucidn anual del plan de auditorias de calidad y funcionamiento esta
fundamentado en los Pliego de Clausulas Administrativas Particulares — PCAP —y Pliego de
Prescripciones Técnicas - PPTE - de los contratos de concesién administrativa de la obra
publica de los hospitales Infanta Elena (Valdemoro), Torrején, Rey Juan Carlos (Méstoles) y
Collado Villalba, de la Comunidad de Madrid. Dichos documentos tienen caracter
contractual y se constituyen en las referencias para la contratacion, ejecucion, desarrollo y
contenido de las actividades de auditoria.

Por ultimo, la Oferta realizada por la Sociedad Concesionaria durante el proceso de
licitacion, que forma parte de la documentacién contractual y constituye su compromiso para
el desarrollo del servicio, refleja en una memoria descriptiva los sistemas de organizacion,
comunicacién y los recursos previstos para el mismo.

La revision previa de estos documentos es necesaria a efectos de establecer las
premisas de partida para el desarrollo de las auditorias.

En la documentaciéon contractual referida en el Contrato, se establecen todas las
obligaciones que debe cumplir el concesionario durante el desarrollo de la concesién.

Los Pliegos de las concesiones se pondran a disposicion de los licitadores en el
portal de contratistas.
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4. EJECUCION Y GESTION DEL CONTRATO.

41 MODELO DE RELACION.

El equipo que prestara el servicio, propuesto por el auditor, se encargara de la
realizaciéon de todas las actividades necesarias para lograr el cumplimiento del alcance del
contrato. Para ello, debera establecer un modelo de relacién con las distintas partes
intervinientes, con las que mantendra reuniones y una adecuada coordinacién necesaria
para afrontar todas las fases del proyecto (ej. Recepcién documental, visitas presenciales,
etc.)

Los principales agentes que intervienen en el proceso de la auditoria son:

¢ SERMAS: Desarrollara el proceso para la contratacién y posterior seguimiento del
contrato a través de la Unidad Técnica de Control. Establecera los mecanismos de
interlocucién oportunos entre todos los participantes.

¢ HOSPITALES (SOCIEDADES CONCESIONARIAS): Objeto de las actividades de
control y auditoria. Estaran sujetas a las actividades de verificacidén que realizara la
empresa auditora previamente aprobadas en el contrato y coordinadas por cada
Centro.

¢ EMPRESA AUDITORA: Empresa independiente y externa a la Administracion
Sanitaria y a las empresas auditadas, que se encargara de ejecutar las labores
relativas a la auditoria.

4.2 INTERLOCUTORES PARA GESTIONAR LA RELACION.

La Direccion General de Gestion Econdmico-Financiera sera la encargada del
seguimiento de la ejecucidn del contrato, velara por su cumplimiento y se encargara de las
relaciones con la empresa auditora para todo lo referente a este contrato. Supervisara y
evaluara el desempeiio del servicio.

Toda la interlocucién tanto por parte de la empresa auditora, como de los hospitales
(Sociedades Concesionarias), deberan canalizarse a través de la Unidad Técnica de
Control.

La Gerencia de cada hospital (Sociedad Concesionaria) designaran un interlocutor
para la coordinacion de los trabajos in situ.

La empresa auditora debera nombrar un Coordinador que se responsabilizara del
correcto funcionamiento de los trabajos, asi como de planificar, dirigir y coordinar las visitas
programadas al hospital y toda la actividad relacionada con las auditorias, estableciendo las
acciones necesarias con los responsables que designe la Administracion y la Sociedad
Concesionaria.
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La empresa auditora debera proporcionar los informes recogidos en este Pliego, asi
como cualquier otro que, a peticion de la Unidad Técnica de Control, pudieran servir para la
6ptima consecucioén de los objetivos previstos.

El personal de la empresa auditora soélo recibird instrucciones a través de su
Coordinador.

La planificacién de los trabajos de la auditoria que debe cumplirse y sera acordada
con los interlocutores de cada centro, para minimizar las interferencias con el normal
funcionamiento del hospital.

El equipo de trabajo ofertado (u otro de superior nivel de formacién y experiencia) se
incorporara al inicio del contrato para la ejecucidon de las tareas sefaladas.

4.3 RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

El contratista debera dimensionar adecuadamente el esfuerzo de los diferentes
perfiles que se solicitan en los Pliegos, con objeto de garantizar los plazos, actividades
solicitadas y niveles de calidad de los servicios de auditoria exigidos.

El contratista pondra a disposicion del contrato todos los recursos materiales
necesarios para el correcto desarrollo del servicio (ej. EPIs). Asimismo, proveeran a los
miembros de cada uno de los equipos del material de oficina y material necesario para la
prestacién del servicio.

La composicion de los equipos como se establece en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares sera la siguiente:

N°RECURSOS PERFILES
1 JEFE DE PROYECTO
1 CONSULTOR TECNICO

El Real Decreto 1027/2011, de 15 de julio, por el que se establece el Marco Espafiol
de Cualificaciones para la Educacién Superior (MECES), establece cuatro niveles de
cualificacion en funcion de los resultados de aprendizaje que proporcionan los estudios
oficiales: el nivel de Técnico Superior (FP) se incluye en el Nivel 1, el de Grado universitario
en el Nivel 2, el de Master universitario en el Nivel 3, y el de Doctor en el Nivel 4.

En todos los casos cuando se mencione titulacion universitaria de nivel 3 se
entendera referida a la posesion de estudios de master universitario o su equivalencia segun
MECES. De manera anéloga para la titulacion universitaria de nivel 2 referida a la posesién
de grado universitario o su equivalencia segun MECES.
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A continuacion, se detallan los requisitos minimos de titulacion y experiencia de cada

perfil:

+ Jefe de Proyecto: Titulacion universitaria Nivel 3, con experiencia acreditada
minima de 3 afo desarrollando actuaciones de auditorias o asistencias técnicas
en procesos de esterilizacion.

« 1 Consultor Técnico: Titulacion universitaria Nivel 2, con experiencia acreditada
minima de 2 afo desarrollando auditorias o asistencias técnicas en procesos de
esterilizacion.

4.4 SEGUIMIENTO Y CONTROL

El seguimiento y control del proyecto se efectuara sobre las siguientes bases:

. Establecimiento de un comité de seguimiento compuesto por representantes de las
diferentes partes, previa aprobacién de la Administracion.

. Seguimiento continuo de la evolucién del contrato entre el Responsable de la
Administracién y el Coordinador del contratista, con reuniones periddicas
(mensuales) al objeto de revisar el grado de cumplimiento de los objetivos y la
validacion de las programaciones de actividades realizadas.

El seguimiento y control de la auditoria se efectuara sobre la base de una
monitorizacion continua del Programa de Trabajo y resto de entregables emitidos por la
empresa adjudicataria.

Tras las revisiones técnicas, el Responsable de la Administracién podra rechazar en
todo o en parte los trabajos realizados, en la medida que no respondan a lo acordado o que
no superasen los controles de calidad.

5. FASES Y ACTIVIDADES DE LA AUDITORIA

La planificacién de los trabajos de la auditoria, que debe cumplirse estrictamente,
sera acordada con el hospital para minimizar las interferencias con el normal funcionamiento
de la actividad asistencial.

Los auditores deben realizar todas las visitas que consideren necesarias para cumplir
con el alcance exigido, entre otros:

® Los controles visuales del estado en la ejecucidén de los procesos que forman parte
del servicio.

* Comprobacién del estado y uso de los medios, materiales e instalaciones asociados
al servicio.
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Igualmente desarrollaran un trabajo de gabinete de control documental para
confirmar el cumplimiento de las obligaciones contractuales asociadas a este servicio.

Se debera incluir, tanto en el Programa de Trabajo de la auditoria como en el Informe
Final, la siguiente informacion: el alcance, los medios de las verificaciones, controles y
mediciones que se realicen, métodos, lugares y frecuencia de muestreo, asi como numero
de muestras en cada punto, criterios de valoracién y cualquier otra informacion dentro del
alcance del presente pliego que se considere de interés por parte del Comité de
Seguimiento.

En los “Check List” empleados para las inspecciones debe quedar registrado, de
cada uno de los procesos revisados, el momento de revision, la persona que acompafiaba al
auditor, asi como de la comunicacién del estado de los puntos chequeados.

Se identificaran aquellas incidencias o incumplimientos contractuales que en el
momento de la auditoria hayan sido detectados, y se documentaréa la evidencia por medio
de un reportaje fotografico, la descripcion de la ubicacion, la criticidad, el incumplimiento
normativo o de la documentacion contractual y un cédigo especifico de seguimiento; que
acredite la veracidad de la incidencia comunicada para su correspondiente adecuacion o
subsanacion.

Las visitas, controles e incidencias detectadas se deben apoyar con un reportaje
fotografico.

Las incidencias detectadas se deben clasificar en 3 niveles de criticidad:

s Grave: Incumplimientos graves de la normativa. Incidencias que suponen un
riesgo claro para las personas y/o el medio ambiente y/o una interrupcion del
servicio sanitario.

e Critico: Incumplimientos de normativa y de la documentacién contractual que
pueden derivar en un riesgo para las personas y/o medio ambiente y/o una
afectacion al servicio sanitario.

¢ Leve: Incumplimientos que pueden suponer una limitacién de uso de salas
y/o instalaciones y/o servicios.

Se presentan las Fases para el desarrollo del servicio con ejemplos de los trabajos y
actividades que las componen, pudiendo ser complementados, enriquecidos y mejorados
por los licitadores.

Los plazos indicados en este apartado no contemplan el tiempo necesario de revisiéon
y aprobacion por parte del SERMAS, asi como las demoras producidas por la coordinacion
de las actividades con los Hospitales o las Sociedades Concesionarias.
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Fase l. Planificacion del servicio de auditoria. Duracion maxima 3 semanas.
e Definir:
- Procesos y subprocesos principales a auditar.
- Parametros clave y actividades de control.
- Condiciones de las mediciones: técnicas, muestras, periodicidad, ...
- Recabar documentacién inicial requerida y normativa vigente.

- Situacion del servicio actual.

Fase Il. Recopilacion de los datos necesarios, analisis y procesado de los
mismos y presentacion del Plan de Trabajo. Duracion maxima 4 meses.

¢ Revision detallada de la documentacion actual y normativa aplicable al
servicio.

o Requerimiento documental inicial afiadiendo, si fuera necesario, un segundo
requerimiento documental adicional.

e Procesar los datos obtenidos con el fin de realizar un analisis funcional
exhaustivo del servicio a auditar.

e Determinar los procesos y actividades criticas que pueden originar los
problemas que afecten a la calidad y disponibilidad del servicio.

¢ Revisar los resultados de Auditorias anteriores y los Planes de Accidon
correspondientes.

s Se tomaran en especial consideracion los indicadores de control incluidos en
la documentacion contractual de cada hospital (PPTE), identificando siempre
que sea posible su relacion con el objeto del servicio de auditoria (en este
caso incluido dentro de los servicios integrales de esterilizacion y
mantenimiento) y la forma de medicién adecuada, siendo éste uno de los
parametros necesarios para valorar la calidad del servicio prestado por la
sociedad concesionaria.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacior

e Elaborar y presentar un Check-list documental, que incluya toda la
documentacion recibida por parte del hospital o de la sociedad concesionaria,
indicando en él las carencias que puedan existir documentales. El auditor
preparara un entregable a modo de Directorio de trabajo en el que clasificara
y ordenara la informacién recibida por las Sociedades Concesionarias.

e Elaborar y presentar un Cronograma de visitas, que debera ser previamente
acordado y consensuado con el hospital.

e Elaborar un resumen de la_normativa aplicable presentando un resumen de
su alcance y obligaciones.
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¢ Realizar consultas con fabricantes de equipos de la instalacién, para verificar
la informacién principal e incluso en caso de que fuese necesario, completar
la informacién no aportada por la Sociedad Concesionaria.

e Recabar la presentaciéon de un inventario actualizado del equipamiento que
incluira al menos la siguiente informacion:

Denominacion del equipo.
Descripcion / uso.

N° unidades.

Ubicacion.

Marca / modelo / fabricante.

Afo de instalacion.

o Elaborar un Programa de Trabajo que tendra como objeto indicar el detalle de
como el auditor va a llevar a la practica los requerimientos incluidos en este
pliego técnico, debiendo aclarar entre otros:

o

o

o

La metodologia general detallando las técnicas y métodos de control a
emplear.

El plan de mediciones con el alcance y los medios de las mediciones
que se realicen: Métodos de control y muestreo, lugares y frecuencia
de muestreo, criterios de valoracidén, equipamiento a emplear.

El inventario del equipamiento de cada hospital, obtenido a través de
peticidn de informacion a las diferentes Sociedades Concesionarias.

El programa de puntos de inspeccién.

El check-list de trabajo (control documental y visitas presenciales).

¢ Realizar las visitas presenciales a las instalaciones.

Fase lll. Redaccion de informes preliminares. Duracion maxima 1 mes

Redaccién y entrega del [nforme Preliminar de Auditoria por hospital, que incluira un
Resumen Ejecutivo y un Informe comparativo _entre todos los hospitales. EI documento
debera contener el siguiente indice:

iINDICE DEL INFORME PRELIMINAR - FINAL

s Resumen ejecutivo.
¢ Alcance de la Auditoria.
s Metodologia desarrollada.
¢ Documentacién.
- Documentacion aportada.
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- Documentacién pendiente.
¢ Resultados de la auditoria.
- Cumplimiento auditorias previas.
. Cumplimiento requisitos contractuales y normativos
(documentales / instalaciones).
- Cumplimiento de indicadores (KPIs).
- Incidencias detectadas.
¢ Actuaciones propuestas para resolucion de incidencias:
- Propuestas urgentes.
- Propuestas necesarias.
. Propuestas recomendadas.
¢ Mejoras en la prestacion del servicio.
e Anexos:
- Anexo I: Inventario de las instalaciones.
- Anexo Il: Check-list de visita cumplimentados durante la
auditoria.
- Anexo lll: Resumen de incidencias e incumplimientos
principales.
- Anexo |V: Reportaje Fotogréfico.

Se debera reflejar en el informe la relacion de asuntos contractuales tenidos en
consideracion, indicando los puntos de cumplimiento / incumplimiento por parte de la
sociedad concesionaria.

Todas las propuestas incluidas en acciones propuestas han de incluir un plazo
estimado de actuacion, una estimacion econdmica de ejecuciéon y en caso de ser necesario,
una descripcion con los condicionantes que sean necesarios para su correccion (ej.
Necesidad de reformas o tramitacién de licencias).

El ANEXO | final, debera incluir toda la informacion anteriormente indicada relativa al
inventario, ademas una referencia a los afos de vida real de los equipos y la vida util segun
fabricante, de forma que se pueda verificar que ésta se encuentra dentro del periodo de vida
util.

El ANEXO lll, indicara a modo de resumen lo indicado en acciones propuestas en
formato tabla, debiendo incluir al menos todas las incidencias e incumplimientos detectados,
su prioridad, su origen (documental, visita, etc.), plazo estimado de resolucion, un importe
estimado de correccion y una referencia a la relacién de fotografias que acrediten el
incumplimiento. Todas las referencias incluidas han de disponer de un codigo que permita
relacionar incumplimientos / incidencias con su actuaciéon propuesta y registro fotografico
correspondiente.

El ANEXO |V, debera incluir el reportaje fotografico realizado durante la visita. Este
reportaje debera incluir una descripcion del lugar o equipo inspeccionado y un codigo
especifico, de forma que pueda ser referido a él en los distintos puntos del informe de
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auditoria. Sera necesario ademas que sean pixeladas personas o numeros de matricula de
vehiculos, de forma que se garantice la confidencialidad de la informacion incluida.

Fase IV. Presentacion de los resultados. Duracion maxima 3 semanas.

Presentacion del Informe Final que incluira un Resumen Ejecutivo ante cada hospital
y sociedad concesionaria, en una reunion conjunta de todos los agentes que intervienen en
el proceso de la auditoria.

Estos informes se entregaran en formato digital a la UTC quien programara una
presentacion de los mismos ante las partes interesadas.

Los auditores realizaran la Presentacion de los Resultados y las aclaraciones y
precisiones necesarias en base a los resultados obtenidos.

INDICE DE LA PRESENTACION.

= Objetivo de la auditoria.
= Metodologia empleada.
= Estado documental.

= Resumen de incidencias.
= Propuestas de mejora.

Fase V. Cierre de la auditoria. Duracion maxima 2 semanas.

A partir de la reunién de presentacion de la auditoria, sera necesario:

e Enviar correcciones y aclaraciones en base a las consideraciones acordadas
en las reuniones de presentacion.

e Edicion y entrega del Informe Final.

Fase VI. Verificacion final. Duracion maxima 5 meses.

Como trabajos de verificacion final, sera necesario:

e Elaborar y presentar un documento de Revision al Plan de Accion propuesto
por las sociedades concesionarias.

e Elaborar y presentar para su aprobacion por el SERMAS de un Cronograma
de visitas _de verificacion, que debera ser previamente acordado y
consensuado con el hospital.
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e Visitar a las instalaciones, con el objeto de verificar el cumplimiento de las
acciones realizadas. Estas visitas seran realizadas una vez finalizados los

plazos necesarios para correccion de incidencias.

e Elaborar y presentar un informe de Verificacion de las medidas adoptadas por
la sociedad concesionaria.

6. PRESENTACION DE TRABAJOS Y ENTREGABLES

A modo de resumen, se indican a continuacion los informes entregables que debera
entregar el auditor durante cada una de las fases descritas en el apartado anterior:

Fase II: Recopilacion de los datos necesarios, analisis y procesado de los
mismos y presentacion del Plan de Trabajo.

— Requerimientos documentales. Plazo maximo de entrega dos semanas tras
iniciar la fase.

— Check-list documental. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

Directorio de trabajo. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

— Cronograma de visitas. Plazo maximo de entrega un mes tras iniciarse la
fase.

— Resumen normativo. Plazo maximo de entrega un mes tras iniciarse la fase.
— Programa de trabajo. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

Fase lll: Redaccion de informes preliminares.
— Informe preliminar de auditoria. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

— Informe comparativo entre todos los hospitales. Plazo maximo de entrega al
finalizar la fase.

Fase IV: Presentacion de los resultados.
— Informe final. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.
— Presentacion de los resultados. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

Fase VI: Verificacion final.

Pagina 16 de 19

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacior



* %k Kk Direccién General de Gestion
* % * A e
Econdmico-Financiera

Servicio Madrilefio de Salud

Comunidad CONSEJERIA DE SANIDAD

de Madrid
— Revisién al Plan de Accién. Plazo maximo de entrega dos semanas desde la
peticion por parte del SERMAS previa recepcion entregada por parte de las

Sociedades Concesionarias.

— Cronograma de visitas de verificacién. Plazo maximo de entrega un mes
después de comenzar la fase.

— Informe de verificacion. Plazo maximo de entrega al finalizar la fase.

7. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

71 NORMATIVA QUE APLICA.

Se habra de cumplir con lo establecido en el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general
de protecciéon de datos RGPD); asi como la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y las disposiciones de
desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccion
de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicaciéon de este contrato o que puedan
estarlo durante su vigencia.

Se garantizara la adopcién y el mantenimiento de las medidas de seguridad segun lo
dispuesto en el RD 1720/2007. En concreto, se debera garantizar con caracter previo a la
prestacion de los servicios, la adopcion de las medidas de seguridad de nivel alto, tanto en
los ficheros y tratamientos automatizados como no automatizados, y de cualesquiera otras
que le fueren impuestas para garantizar la correcta proteccién de los datos en cada caso.

La empresa auditora y el personal encargado de la realizacion de las tareas
guardaran secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los
que tenga acceso o puedan llegar a conocer durante la vigencia del contrato, estando
obligados a no hacer publicos ni enajenarlos, incluso después de finalizar el plazo
contractual. No se revelaran, transferiran, cederan o de otra forma comunicaran, ya sea
verbalmente o por escrito, por medios electrénicos, papel o mediante acceso informatico, ni
siquiera para su conservacion, a ningun tercero.

De la documentacién, que se entrega a la empresa adjudicataria para el exclusivo fin
de la realizacion de las tareas objeto de este contrato, queda prohibido, para el auditor y
para el personal encargado de su realizacion, su reproduccién por cualquier medio, asi
como la cesion total o parcial a cualquier persona fisica o juridica. Lo anterior se extiende
asimismo al producto de dichas tareas.

El auditor se compromete a no dar informacién de ninguno de los datos
proporcionados por el SERMAS o las CONCESIONARIAS para cualquier otro uso no
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previsto en el presente Pliego. La empresa auditora declara expresamente que conoce
quedar obligada al cumplimiento de lo dispuesto en la LOPD y expresamente en lo indicado
en sus articulos 10 y 12, en cuanto al deber de secreto. La empresa auditora se
compromete explicitamente a formar e informar a su personal en las obligaciones que de
tales normas dimanan.

Igualmente seran de aplicacion las disposiciones de desarrollo de las normas
anteriores que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este contrato o que puedan
estarlo durante su vigencia, y aquellas normas del Reglamento de Medidas de Seguridad,
aprobado por R.D. 1720/2007, de 21 de diciembre.

7.2 PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS Y PRODUCTOS.

Todos los estudios y documentos elaborados por el auditor como consecuencia de la
ejecucion del presente contrato seran propiedad del SERMAS, quien podra reproducirlos,
publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello el auditor autor
material de los trabajos.

El auditor renuncia expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos
realizados como consecuencia de la ejecucién del presente contrato pudiera corresponderle,
y ho podra hacer ningun uso o divulgacién de los estudios y documentos utilizados o
elaborados en base a este pliego, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada,
original o reproducida, sin autorizacién expresa del SERMAS.

DIRECTOR GENERAL DE GESTION ECONOMICO-FINANCIERA

Firmado digitalmente por: NIEVES GONZALEZ JOSE
Fecha: 2024.03.19 10:44
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FALLO DE DISPONIBILIDAD (FD):

Son fallos de Disponibilidad los que afectan o pueden afectar a la operatividad y/o el
uso, de areas funcionales del Hospital o parte de las mismas directamente relacionadas
con la correcta prestacién de los servicios sanitarios.

Los fallos de disponibilidad pueden ser graves, cuando afectan directamente a la
operatividad y/o uso de las citadas areas funcionales o parte de las mismas (FD1) o de

riesgo, cuando podrian o pudiesen afectar a dicha operatividad y uso (FD2)

FALLO DE CALIDAD (EC):

Son Fallos de Calidad los que se derivan del incumplimiento o cumplimiento
detectuoso de normativa vigente, pliegos y protocolos.

Los fallos de calidad pueden ser graves o menos graves segin se perciban

directamente por el usuario o le puedan afectar (FC1), o no (FC2).

8.- ESTERILIZACION

La concesionaria prestara el servicio integral de esterilizacion de los productos
sanitarios reutilizables, aportando los medios necesarios para esterilizar el material de

acuerdo a la normativa vigente.

Se dispondra de Licencia de la Central de Esterilizacion asi como de la validacion de
los equipos y los procedimientos de esterilizacién emitido por el M° de Sanidad y

Consumo.

Se implantara un sistema de gestién informatizada de todos los procesos llevados a
cabo, con el fin de garantizar el control y la trazabilidad de todos los productos.

La Sociedad concesionaria realizard, a su cargo y con frecuencia mensual, controles de
calidad, por laboratorios externos autorizados, y comunicard los resultados de los
mismos por escrito a la Unidad administrativa de seguimiento y control o persona en

quién delegue la Administracién.

Hospital de Collado Villalba 23
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La Sociedad concesionaria establecera un sistema de control de calidad que comprenda

la totalidad del proceso.

Se deberan tomar las medidas oportunas para asegurar el mantenimiento del servicio
en caso de circunstancias extraordinarias, debiendo establecer los medios adecuados
para solventarlas:

e Disponer de stock de seguridad, tanto de textili como de

instrumental.
* Disponer de alternativas a sus centrales de esterilizacién.

e Disponer de material estéril de un solo uso en sustitucién del

textil.

INDICADORES DE ESTERILIZACION

Se enuncian los siguientes indicadores de disponibilidad y calidad, a los efectos

establecidos en el Anexo XIV del PCAP.

ESTERILIZACION
Aquellos incumplimientos que afectan directamente a la operatividad y/o uso

) . . . ’ FD1
de areas funcionales del Hospital o parte de las mismas.
Aquellos incumplimientos que podrian haber afectado a la operatividad y/o uso

) - . . FD2
de éreas funcionales del Hospital o parte de las mismas.
Incumplimiento en la realizaciéon de los controles de calidad, externos, FC2
mensuales
No adopcién de medidas correctoras de las deficiencias advertidas en los

. . . FC2
controles de calidad o inspecciones.
Incumplimiento de la obligacion de garantizar la trazabilidad FC1
Incumplimiento de alguna de las medidas contempladas en el Pliego para .
. . L2 FD2 6 FC2

situaciones extraordinarias
Incumplimiento de cualesquiera otras obligaciones que pueda repercutir en el EC
paciente/usuario

* Para clasificar la categoria del fallo se acudira para cada caso concreto a la definicién

dada en el Anexo XIV del PCAP y que se recoge a continuacion.

Hospital de Collado Villalba 24
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Comunidad de Madrid

FALLO DE DISPONIBILIDAD (FD):

Son fallos de Disponibilidad los que afectan o pueden afectar a la operatividad y/o el
uso, de areas funcionales del Hospital o parte de las mismas directamente relacionadas
con la correcta prestacion de los servicios sanitarios.

Los fallos de disponibilidad pueden ser graves, cuando afectan directamente a la
operatividad y/o uso de las citadas areas funcionales o parte de las mismas (FD1) o de

riesgo, cuando podrian o pudiesen afectar a dicha operatividad y uso (FD2)

FALLO DE CALIDAD (EC):

Son Fallos de Calidad los que se derivan del incumplimiento o cumplimiento
detectuoso de normativa vigente, pliegos y protocolos.

Los fallos de calidad pueden ser graves o menos graves segin se perciban

directamente por el usuario o le puedan afectar (FC1), o no (FC2).

Hospital de Collado Villalba 25
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