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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION
DE "AGENTES LIQUIDOS EMBOLIZANTES PARA USO EN NEURORRADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA" DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON”

1.- OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de "AGENTES LIQUIDOS
EMBOLIZANTES PARA USO EN NEURORRADIOLOGIA INTERVENCIONISTA" para cubrir las
necesidades asistenciales del servicio de Neurorradiologia del Hospital General
Universitario Gregorio Marafidn.

Todo el equipamiento, como instrumentacidn necesaria para la realizacion de las
técnicas que oferten los licitadores, debera ser nuevo y correspondiente a la ultima
version tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

Divisidon en Lotes: Sl

Numero y denominacién de los lotes:

LOTE N2 |Descripcion del lote

1 AGENTE DE EMBOLIZACION LIQUIDO COMPUESTO POR COPOLIMERO+DMSO
UNIDO A I0DO COMO ELEMENTO RADIOPACO.

2 AGENTE DE EMBOLIZACION LIQUIDO COMPUESTO POR COPOLIMERO+DMSO Y
POLVO DE TANTALIO COMO ELEMENTO RADIOPACO.

3 AGENTE DE EMBOLIZACION LIQUIDO COMPUESTO POR COPOLIMERO+DMSO Y
POLVO DE TANTALIO COMO ELEMENTO RADIOPACO.

a4 AGENTE DE EMBOLIZACION LiQUIDO ACRILICO PARA USO INTRAVASCULAR.

Codigo CPV: 33140000-3 Material Médico Fungible

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar
a uno, varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el
lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podra adjudicar uno
varios o todos los lotes.
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El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los
efectos de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo
guedara subordinado a las necesidades reales del Centro.

2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

1. Sien la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberad entenderse como referencia para localizar el producto en
cuestion sin que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberdn aportar una declaracién responsable en la que se indique el
cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, los articulos
ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 192/2023, de 21 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios. Todos los productos que
lo requieran deberan incluir el certificado de exencidn de latex.

3. Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus
posibles actualizaciones:

o Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido
en la legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

4. Descripcion del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica
la cantidad y la forma en que iran envasados los productos ofertados.

e En el etiquetado debera figurar:

a. Nombre del producto y/o referencia comercial/ cédigo.
b. Numero de Lote.
c. Periodo de validez (caducidad)
d. Método de esterilizacion (cuando proceda)
e. lIdentificacién de material no reutilizable.
f. Marcado CE
g. Dibujo y/o descripcion del producto.
h. Medidas de los productos incluidos en el envase
i. Toda la informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.
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3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL: Toda la documentacién aportada debera ser
documento original o fotocopia compulsada y deberd estar en castellano. De no ser asi,

no sera tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos que contendra los
numeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

e Relacidon de productos ofertados.

e Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha
técnica de los mismos (con indicacidn expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una
de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios.

e Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en el pliego
de prescripciones técnicas.

4.- PLAN DE FORMACION

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacion del personal técnicoy
facultativo que se determine para el correcto uso del equipo ofertado, sin coste alguno
para el Centro. Se entregarad sin cargo el material docente para la formacion.

5.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido
por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se
actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el
nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios.

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras
tecnolodgicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa
autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos
mediante una declaracion responsable.
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6.- CONDICIONES DE ENTREGA. -

Se suministrard el material bajo pedido del centro seguin las necesidades. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran de tres dias contados
a partir de la fecha de notificacién de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el
plazo no sera superior a veinticuatro horas. Se debera cumplir obligatoriamente la fecha
de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera avisar con antelacién
suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevard consigo las penalizaciones
estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la
calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega:— Se entregara en el Almacén General del HGUGM en
horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcion del material que cada
entrega (parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente Albaran de entrega, en
el cual se especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y
la partida de IVA incluida. El albaran de entrega serd validado por el personal de
recepcion de almacén que verificara que los datos consignados en dicho albaran son
ciertos.

6.1.- Informacién De Rotura De Stock. -

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de
la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato,
deberdn comunicarlo al departamento de compras, indicando el modo en que van a
continuar prestando el servicio. El adjudicatario debera compensar econdmicamente el
gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. Sin embargo, en el
caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa adjudicataria
se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese producto en
las condiciones pactadas.
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7.- MUESTRAS: NO.

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra
solicitar al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacion.

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y
evaluacion del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién lo considera
necesario, podra solicitar muestras y/o informacién adicional.

8.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas
concretas para favorecer la formacién de los trabajadores en el lugar de trabajo que
mejoren la cualificacién de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en
cualquiera de sus fases de ejecucion (fabricacion, distribucion, comercializacion etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucién del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberd presentar
compromiso de adopcién de estas medidas durante la ejecucion del contrato.

Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones sociales:

8.1 Consideraciones Sociales

1. Acreditar mediante declaracion responsable medidas concretas que favorezcan
la conciliacién de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas a la
ejecucion del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada y salida
en el trabajo, etc.

2. Implantacién de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre
mujeres y hombres en el mercado laboral.

3. Igualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma funcién.

8.2 Consideraciones Medioambientales

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Maraiidn, ocupa un lugar
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destacado la proteccion del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio
Ambiente.

El adjudicatario deberd acreditar mediante declaracién responsable que la empresa
tiene adoptadas medidas para:

e No verter productos quimicos a la red de saneamientos y cumplir con las
especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de
los productos.

Ademas, los adjudicatarios se encargaran de la retirada y reciclado o reutilizacién de
todo el embalaje que se genere en la entrega del material en los Almacenes donde se
depositen. El adjudicatario cedera al Hospital los contenedores necesarios para la
recogida de residuos, asi como de la infraestructura necesaria para la logistica de los
productos.

El Hospital, durante dicha ejecucion, podra exigir la presentacion de los comprobantes
que acrediten el cumplimiento de dicha condicidn especial de ejecucidn comprometida.
En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como
condicidn esencial de ejecucidn, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién
del contrato.

9.- CLAUSULA DE PROGRESO. -

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacion de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacidon de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucion, mejoras o sustitucién, éstos seran suministrados
en las mismas condiciones econdmicas del contrato.
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Esta cldusula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacién (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos.

El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea
aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el
contratista no tendrd derecho a exigir indemnizacion alguna por parte de la
Administracién, derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para poner
en practica la citada medida, salvo que la misma suponga una modificacion sustancial
del equilibrio econdmico-financiero del contrato.

Asimismo, esta cldusula de progreso obligara al contratista en caso de que, aun
no habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté
siendo exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas andlogas a
la que hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracion tendra potestad para
exigir al contratista la aplicacion de dicha medida, debiendo esta ultima compensar al
contratista por los costes incurridos, que en ningln caso seran superiores a los
realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.

10. CADUCIDAD:-

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

En Madrid, a 09 de diciembre de 2024

Firmado digitalmente por: TORRE FERNANDEZ JESUSDE LA
Fecha: 2024.12.10 14:12

Fdo.: Dr. Jesus de la Torre Fernandez
Jefe de Servicio de Radiodiagndstico
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