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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL
CONTRATO MIXTO TITULADO “SERVICIO DE GESTION INTEGRAL DE
PROTESIS Y ADQUISICION DE ETIQUETAS RFID PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR”.

De conformidad con lo que establece el articulo 28 de la Ley 9/2017, de 8 noviembre, de
Contratos del Sector Publico, se exponen a continuacion las necesidades que se tratan de
satisfacer.

En el Hospital Universitario Infanta Leonor se han registrado en el afio 2024 cerca de diez
mil unidades de productos implantados de distintas especialidades quirirgicas. Este gran
volumen, asi como la multiplicidad de los distintos materiales, genera una gran
complejidad en la gestion logistica y clinica de los mismos y su trazabilidad.

Para mantener este nivel de flujo de materiales se hace necesaria una 4gil comunicacioén
con los distintos proveedores para la reposicion de los materiales en deposito y otros, y
asi estar disponibles para las continuas intervenciones quirdrgicas.

Estos materiales deben ser identificados con su referencia, nimero de lote y en su caso
de serie, entre otra informacion, tanto en los movimientos logisticos, como en los registros
de historias clinicas, quedando perfectamente relacionados estos datos con los pacientes
a los que ha sido implantado cada producto. Esta informacion estd contenida en las
etiquetas de los productos, codificada en diferentes sistemas seglin los proveedores.

Por otra parte, el articulo 36 del RD 192/2023 de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, indica que los centros sanitarios deben entregar a paciente toda la
informacion relativa al producto implantado, tal y como se establece en el articulo 18 del
Reglamente UE 2017/745.

La disposicion y uso de una herramienta informatica que optimice la gestion de todos los
factores citados, redunda en la optimizacion de los recursos existentes y en la trazabilidad
de los materiales, asi como en la seguridad del paciente, de manera que se obtenga toda
la informacién contenida en las etiquetas de los productos, mediante lectores de codigos
gque interpreten las distintas codificaciones del mercado, sin necesidad de teclear
manualmente la citada informacidn, evitdndose asi posibles errores, la emision
automatizada de reposiciones de material, asi como la generacion de un documento en el
que figure toda la informacion necesaria para los pacientes.
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Es por ello que, se hace necesaria la adquisicion de este servicio, y el suministro de
etiquetas necesarias, a través del procedimiento legalmente previsto en laLCSPy dando
cumplimiento por ende a los principios establecidos en articulo 1 de dicha Ley.

Madrid, a dia de la fecha
LA DIRECTORA GERENTE
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