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2005, la Unidad de Prepostanalítica desde 2008 y la gasometría Point-of-Care Testing (POCT) desde 2017). 
Para el lote 1 los licitadores contarán con gasómetros instalados en centros sanitarios ya inscritos en 
programas de control de calidad externo. 

1.10. Si de la verificación se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso 

el adjudicatario deberá entregar, sin cargo económico alguno, las cantidades precisas para corregir la 
infravaloración detectada durante el plazo de ejecución del contrato. En este sentido, el licitador debe tener 
en cuenta que hay unidades que pueden no llegar a realizar el número total de determinaciones que permite 
el material antes de que éste caduque en el analizador.  

Si de la verificación se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica 

adjudicatario las efectivamente precisas por determinación analítica. 

1.11. Todos los equipos incluidos en este procedimiento deberán integrarse en la red POCT del Hospital Universitario 
La Paz, la cual está liderada y supervisada por el Servicio de Análisis Clínicos. Aunque su uso será 
descentralizado en las distintas unidades clínicas, dada la complejidad que implica la instalación de 34 
equipos en 24 Servicios diferentes, será el Servicio de Análisis Clínicos el encargado de coordinar todos los 
aspectos relacionados con la evaluación de los equipos, integración de sistemas informáticos, plan de 
formación del personal, planificación de las instalaciones y demás acciones asociadas. Esta coordinación se 
realizará conforme a los criterios y requisitos establecidos en la norma ISO 15189. El licitador se encargará 
de proveer los medios y recursos necesarios para llevar a cabo todo este proceso. 

2. EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL 
MISMO. 

2.1. LOTE 1: 

2.1.1. Los licitadores incluirán en su oferta los equipos necesarios para la realización de las determinaciones 
objeto de este Procedimiento y deberán ser capaces de realizar la totalidad de las determinaciones 
incluidas en los números de orden 1 y 2. Debido al elevado número de gasometrías en general, 
especialmente en los periodos de máxima actividad, y la baja estabilidad de este tipo de muestra, el 
licitador deberá ofertar equipos cuyo tiempo de emisión de resultados sea igual o inferior a 1 minuto. 

2.1.2. Todos los analizadores ofertados deben emplear tecnología de biosensores (no electrodos convencionales) 
y ser modelos actuales pertenecientes a líneas de desarrollo, no aceptándose modelos discontinuados. 

2.1.3. El licitador suministrará, junto con los equipos mencionados, un sistema informático de gestión específico 
(middleware) que posibilitará el control y monitorización remota de los mismos, la gestión de la formación 
inicial y continuada de los operadores, así como la extracción de datos y obtención de informes sobre 
aseguramiento de la calidad, resultados de pacientes y otros indicadores. Este sistema deberá conectarse 
al sistema informático del Laboratorio (SIL) según el criterio de los facultativos del Servicio de Análisis 
Clínicos y los costes de la conexión correarán a cargo del licitador. Las gasometrías realizadas en los 
analizadores del laboratorio podrán enviar los resultados al SIL bien a través del middleware o bien 
conectando directamente los analizadores según criterio de los facultativos del Servicio de Análisis Clínicos. 
Todos los gastos originados correrán por cuenta del licitador (hardware, software, cableado, licencias de 
uso, etc.) 

2.1.4. El middleware deberá permitir la conectividad de otros equipos POCT de diferente tecnología o proveedor 
utilizados en el hospital. Para ello el licitador deberá visitar a los facultativos del Servicio de Análisis 
Clínicos y cumplimentar el formulario de visita del anexo IV. Dicho formulario deberá incluirse en el sobre 
de oferta técnica. 

2.1.5. La solución presentada deberá ser validada por el Servicio de Informática del Hospital, cumpliendo con el 
Anexo de requisitos informáticos de este procedimiento, para asegurar que se ajusta a las necesidades y 
requisitos del centro. La instalación final deberá contar con la supervisión y aprobación tanto de los 
facultativos del Servicio de Análisis Clínicos como del Servicio de informática.  

2.1.6. El Hospital proporcionará espacio en cabinas para copias de seguridad o volcado de datos según las 
especificaciones de ocupación que dé el Servicio de Análisis Clínicos. Se dará al proveedor la infraestructura 
de servidores virtuales necesarios para el trabajo diario. El proveedor será responsable de suministrar 
cualquier elemento accesorio necesario para la instalación y puesta en marcha de los equipos. 

2.1.7. Debido al elevado número de pacientes pediátricos y especialmente neonatos, los equipos contarán con la 
posibilidad de analizar micromuestras. El análisis de micromuestras deberá permitir el estudio completo de 
todas las magnitudes especificadas en el lote 1 con un volumen de muestra igual o inferior a 150 microlitros.  
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2.1.8. Los calibradores para todas las magnitudes en los analizadores ofertados deberán ser soluciones líquidas 
que no requieran preparación adicional. 

2.1.9. Los analizadores ofertados deberán disponer de un sistema de control de calidad automatizado que permita 
el procesamiento de material de control de calidad líquido sin intervención manual del operador, de nuevo 
en el marco de la norma ISO 15189. Deberá asegurar la disponibilidad de material de control suficiente para 
procesar un mínimo de 3 controles al día. 

2.1.10. Dada la complejidad de la instalación debido el elevado número de equipos y servicios implicados como se 
detalla en el punto 1.11, el licitador debe contar con experiencia local, teniendo al menos dos instalaciones 
con más de 10 analizadores del dispositivo ofertado ya implantadas en hospitales de tercer nivel del 
territorio nacional a fecha de publicación de este documento. 

2.1.11. La firma adjudicataria dispondrá de un Servicio Técnico con soporte técnico de presencia física de 24 horas 
los 365 días del año. El tiempo máximo de respuesta del servicio técnico en caso de avería será de 4 horas. 
En reparaciones superiores a las 24 horas se procederá de forma inmediata a la sustitución del analizador 
por otro de idénticas características, si los facultativos del Servicio de Análisis Clínicos así lo estimaran, 
siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario. 

 

2.2. LOTE 2: 

2.2.1. Los licitadores incluirán en su oferta los equipos necesarios para la realización de las determinaciones 
objeto de este Procedimiento. 

2.2.2. El licitador deberá suministrar, junto con los equipos mencionados, un sistema informático de gestión 
específico (SIGE), o bien garantizar la compatibilidad con otros SIGE ya existentes en el Servicio de Análisis 
Clínicos. Este sistema deberá estar en condiciones de conectarse con el sistema informático del Laboratorio 
(SIL), conforme a los criterios establecidos por los facultativos del Servicio de Análisis Clínicos. Las 
determinaciones realizadas en los analizadores podrán enviar los resultados al SIL bien a través del SIGE o 
bien conectando directamente los analizadores según criterio de los facultativos del Servicio de Análisis 
Clínicos. Todos los gastos originados correrán por cuenta del licitador (hardware, software, cableado, 
licencias de uso, etc.). 

2.2.3. Es imprescindible que los licitadores visiten a los facultativos del Servicio de Análisis Clínicos y 
cumplimentar el formulario de visita del anexo IV. Dicho formulario deberá incluirse en el sobre de oferta 
técnica.  

2.2.4. La solución presentada deberá ser validada por el Servicio de Informática del Hospital, cumpliendo con el 
Anexo de requisitos informáticos de este procedimiento, para asegurar que se ajusta a las necesidades y 
requisitos del centro. La instalación final deberá contar con la supervisión y aprobación tanto de los 
facultativos del Servicio de Análisis Clínicos como del Servicio de informática.  

2.2.5. El Hospital proporcionará espacio en cabinas para copias de seguridad o volcado de datos según las 
especificaciones de ocupación que dé el Servicio de Análisis Clínicos. Se dará al proveedor la infraestructura 
de servidores virtuales necesarios para el trabajo diario. El proveedor será responsable de suministrar 
cualquier elemento accesorio necesario para la instalación y puesta en marcha de los equipos. 

2.2.6. El dispositivo ofertado deberá ser totalmente portátil alimentado por batería recargable, sin necesidad de 
conexión a la red eléctrica para su funcionamiento, y deberá poder ser transportado fácilmente. 

2.2.7. El dispositivo ofertado deberá disponer un escáner para lectura de códigos de barras o contar con la 
posibilidad de identificar pacientes y/o muestras, así como el usuario que realiza la determinación. 

2.2.8. La firma adjudicataria dispondrá de un Servicio Técnico con soporte en horario de 8 a 15h los días 
laborables. El tiempo máximo de respuesta del servicio técnico en caso de avería será de 4 horas. En 
reparaciones superiores a las 24 horas se procederá de forma inmediata a la sustitución del analizador por 
otro que cumpla con todas las características requeridas, en un plazo máximo de 48-72h, si los facultativos 
del Servicio de Análisis Clínicos así lo estimaran, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario. 

 

2.3. Los equipos se suministrarán con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexión, accesorios de 
anclaje o fijación necesarios para un total y correcto funcionamiento. 

2.4. Asimismo, deberán tenerse en cuenta todas las cláusulas del Anexo  que sean de 
aplicación respecto a la cesión, instalación e integración de los equipos y/o licencias, siendo las mimas de 
obligado cumplimiento para el adjudicatario.  

2.5. El adjudicatario deberá formalizar la cesión del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones (Servicio 
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de Suministros) mediante la cumplimentación de un acta de cesión según modelo que se les facilitará, con 
anterioridad a la puesta en funcionamiento. 

2.6. Cualquier cambio o sustitución de equipo/s cedido/s precisa la autorización de la retirada del existente y la 
cumplimentación de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.  

2.7. En la oferta técnica se deberá indicar la vida útil de los equipos cedidos. Si la vida útil de los equipos se 
entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procederá a la renovación de los equipos 
afectados.      

2.8. En lo concerniente al aparataje los licitadores deberán atener su oferta a lo estipulado en los puntos 1.6. y 
1.7. del presente Pliego, proporcionando todo aquel material necesario para el correcto desarrollo de las 
técnicas. 

2.9. La instalación del equipamiento, instrumentación y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizará 
mediante una planificación realizada por el licitador que deberá ser aprobada por los facultativos del Servicio 
de Análisis Clínicos. El plazo máximo de la instalación será de 4 meses. Los trabajos de instalación se 
realizarán bajo la supervisión y directrices del Servicio Técnico del Hospital entregando el adjudicatario una 
memoria de instalación con toda la información relevante (planos, esquemas, cálculos, etc.) a la firma del 
contrato. Los trabajos de instalación serán por cuenta del adjudicatario, incluso la adecuación de 
instalaciones u obras necesarias para el correcto funcionamiento de equipo. 

2.10. La instalación y la puesta en marcha de los equipos serán siempre previas a la entrega del reactivo, es decir, 
con productos sin cargo para el Hospital. 

2.11. Los licitadores propondrán en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos que 
incluyan en su oferta. 

2.12. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizarán bajo la supervisión y directrices del Servicio 
Técnico del Hospital. 

3. MUESTRAS 
 Muestras: NO 

 Se deberá aportar toda la documentación necesaria para la comprensión y evaluación del producto a adquirir. 
Si el responsable de la evaluación lo considera necesario, podrá solicitar muestras y/o información adicional 

4. FORMACIÓN 
4.1. Los licitadores propondrán en su oferta, sin cargo económico alguno para el Hospital, un plan docente que 

proporcione a los usuarios los conocimientos necesarios para el manejo de los equipos y su mantenimiento. 
El plan docente será supervisado y aceptado por el personal facultativo del Servicio de Análisis Clínicos y 
estará dividido en cursos de distintos niveles, adaptados a las necesidades del personal facultativo, de 
enfermería y técnicos de laboratorio. Además, los licitadores se comprometerán a garantizar la formación 
continuada del personal, así como la formación inicial del personal de nueva incorporación de acuerdo con el 
cronograma que el Servicio de Análisis Clínicos proponga durante la vigencia de todo el concurso. 

5. NORMATIVA 
5.1. Todos los productos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los productos 

que lo requieran deberán cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que se regulan los 
productos sanitarios. Asimismo, se deberá cumplir el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los artículos del Real Decreto 1591/2009 y del Real 
Decreto 1616/2009 que no han sido derogados por el Real Decreto 192/2023. 

Para diagnóstico in vitro deberán cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo 
de 5 de abril de 2017.  

Los licitadores deberán incluir en su oferta técnica una declaración responsable en la que se indique el 
cumplimiento de la normativa correspondiente. 

5.2. El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislación Medioambiental Comunitaria, Estatal, 
Autonómica y Local vigente, que sea de aplicación a la actividad desarrollada, así como a las normas de 
gestión ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulación de muestras, 
tratamiento y eliminación de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo deberá adjuntar en 
la oferta técnica toda la información precisa para verificar dicho cumplimiento.   

5.3. Los licitadores deberán acreditar que su sistema de gestión ambiental cumple con los requisitos de la norma 
ISO 14001:2015 - 'Sistemas de gestión ambiental. Requisitos con orientación para su uso'. Asimismo, deberán 
presentar un plan de eficiencia energética y reducción de residuos, en el que se especifiquen medidas 
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concretas para minimizar el consumo eléctrico y optimizar el uso de materiales plásticos y embalajes 
asociados, garantizando un menor impacto ambiental. 

6. VOLUMEN DE SUMINISTRO 
6.1. El número de determinaciones que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos de valorar la 

oferta por parte de los licitadores. 

6.2. Se establecerá un Plan de necesidades y de entregas con el adjudicatario de cada lote dependiendo de las 
necesidades del Centro. 

6.3. la adjudicación que recaiga se referirá a precios unitarios, concentrándose el volumen de suministro en el 
Plan de necesidades del Centro anteriormente citado. 

7. PLAZO DE ENTREGA 

7.1. Desde el envío del pedido por fax/correo electrónico, el proveedor tendrá un plazo máximo de 4 días hábiles 
para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo será de 24 horas. 
Los licitadores deberán manifestar, de forma expresa, mediante declaración responsable, que se 
comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega. 

7.2. No se admitirá establecer cantidades ni importes mínimos para el suministro de pedidos de ninguno de los 
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de días de reparto fijos o kilometrajes máximos 
a recorrer por los transportes para la distribución de los productos. 

7.3. El adjudicatario se responsabiliza y asume frente al Hospital el compromiso de garantizar en todo momento 
el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, de los bienes objeto del contrato de acuerdo con las 
necesidades del Hospital. 

8. OTROS 
8.1. Si durante la vigencia del contrato (incluidas las posibles prórrogas) el Hospital necesitara incrementar el 

número de equipos hasta un máximo del 10% de lo solicitado en este procedimiento, el proveedor deberá 
cederlos sin coste adicional alguno. Dicho equipamiento deberá ser idéntico al ofertado en el procedimiento 

8.2. El adjudicatario de cada lote se comprometerá a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el Concurso, 
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los 
resultados, a criterio del Hospital. 

8.3. Si en la descripción de los lotes se utilizase alguna referencia y/o nombre sujeto a propiedad comercial, 
deberá entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en ningún 
caso será obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto. 

8.4. El presente Pliego, así como el de Cláusulas Administrativas Particulares será incorporado como parte del 
contrato que se subscriba con el adjudicatario.  

 

CONFORME, 

 

 

 

 
Fdo.: Dr. Antonio Buño Soto. 
Jefe de Servicio de Análisis Clínicos. 
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