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Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos v los cddigos que permitirian acceder al original.

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL ACUERDO PARA EL
SUMINISTRO DE GASES MEDICINALES/PRODUCTOS SANITARIOS LIQUIDOS Y GASES
CON DESTINO EN EL CENTRO DE TRANSFUSION DE LA COMUNIDAD DE MADRID (P.A.
SUM. 011-2025), A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE
PLURALIDAD DE CRITERIOS
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1 OBJETOY ALCANCE

El presente Pliego tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran en
la contratacién del suministro del Acuerdo de gases medicinales liquidos (Nitrégeno
liquido) y gases (Oxigeno, CO2 y N2) con destino el Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid.

Las empresas que liciten al presente acuerdo deberan cumplir cualquier normativa que
le sea de aplicacidn al suministro correspondiente a los gases medicinales liquidos y
gaseosos, o la que legalmente la sustituya en un futuro. A continuacién, se hace una
relacion de la normativa que deben de cumplir las empresas licitadoras como minimo y
entre otras:

e REAL DECRETO 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de
los medicamentos de uso humano.

e REAL DECRETO 1800/2003, de 26 de diciembre, por el que se regulan los gases
medicinales.

e LEY 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento

e REALDECRETO 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

e LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

e REAL DECRETO 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de equipos a presidn y sus instrucciones técnicas complementarias
y especificamente, la ITC EP-4 sobre depositos criogénicos, ITC EP-5 sobre
botellas de equipos respiratorios autonomos e ITC EP-6 sobre recipientes a
presion transportables.

e REGLAMENTO (CE) 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROEPO Y DEL CONSEJO, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) 1907/2006.

e REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.
Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11 de
octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

e REAL DECRETO 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

e REALDECRETO 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
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de medicamentos de uso humano.

e REAL DECRETO 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuciéon de
medicamentos de uso humano.

e REAL DECRETO 97/2014, sobre el Transporte de Mercancias Peligrosas por
Carretera, por el que se traspone el Acuerdo Europeo (TPC o ADR). (*)

e ORDEN SSI/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la quinta edicién de
la Real Farmacopea Espanola.

e REAL DECRETO 709/2015, de 24 de julio, por el que se establecen los requisitos
esenciales de seguridad para la comercializacidn de los equipos a presion.

e REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de
5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE)
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.

e REAL DECRETO 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento
de Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas
complementarias MIE APQ 0 a 10. (*)

e GUIA DE NORMAS DE CORRECTA FABRICACION DE LA UNION EUROPEA.

e Norma UNE 7396.1 y otras de aplicacion.

e Quedanincluidas las normativas y legislacion de tipo general y especifica vigente
actualmente y aquella otra que en lo sucesivo se promulgue. Especialmente se
velard por el cumplimiento de la LEY 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion
Riesgos Laborales.

(*) Los reglamentos RD 97/2014 y RD 656/2017, definen las condiciones de
seguridad de las instalaciones de almacenamiento, manutencidon y manipulacion
de productos quimicos, y sus servicios auxiliares en toda clase de
establecimientos industriales y almacenes, y de su transporte desde los centros
de produccidén hasta los puntos de consumo.

Dado que los productos a suministrar tienen la consideraciéon de medicamente y
productos sanitarios, las empresas licitadoras, deberan disponer de las
correspondientes autorizaciones de la Agencia Espafiola del Medicamente y
Productos Sanitarios como laboratorio farmacéutico y especialidad, asi como de
los codigos nacionales de producto respectivos.
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2 CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION
2.1 SUMINISTRO

e El suministro se efectuard de acuerdo con el Centro de Transfusion en el lugar
reservado a tal efecto y en el horario establecido por el Centro, todos los dias de
la semana, incluso sabados, domingos y festivos. Se establece un plazo de
entrega de 48 horas en suministro ordinario y 24 horas en urgencia.

e Los ofertantes, ademds del suministro de gases, deberdn realizar la
infraestructura necesaria para poder dar el suministro en condiciones de total
seguridad y cumplimiento de la reglamentacién y normativa aplicable al sistema
elegido por el adjudicatario, siendo responsable del mismo.

e Para el suministro de Nitrégeno Liquido, el adjudicatario transportara a su cargo

y riesgo el N2 en camiones cisterna, habilitados al objeto, cumpliendo la
normativa vigente. El transvase se realizara bajo su responsabilidad, al sistema
elegido para tal efecto por el adjudicatario, situado en terreno del Centro. Se
transvasard una cantidad en cada suministro, tal que el sistema elegido no quede
llenado nunca a un nivel superior al del rebosadero, nivel maximo de su
capacidad util, sin ocupar la fase gas del sistema elegido por el adjudicatario. El
centro no estara obligado a pagar ningun suministro que se realice haciendo
rebasar la fase liquida o de forma tal que se produzca o precise un venteo
posterior del sistema de almacenamiento para aliviar la sobrepresion producida
por el sobrellenado.
La operacién de descarga (en el sistema elegido por el adjudicatario) se realizard
en presencia de los responsables que determine el Centro. Una vez realizada, se
verificard junto con la persona de la empresa adjudicataria, que el sistema
elegido ha quedado en condiciones de funcionamiento éptimo. De no ser asi, se
comunicard urgentemente las anomalias detectadas al suministrador y a la
Direccidn.

e Todas las entregas deberan ir acompanadas de los correspondientes certificados
que marque en cada momento la normativa vigente.

e Previo alinicio del suministro, el adjudicatario acometera las siguientes acciones,
siempre y cuando haya cambio de adjudicatario:

o Entregard al Centro, la documentacion/proyecto necesario del sistema
elegido para el suministro de N3 liquido, con toda la documentacion legal
pertinente para el inicio de la actividad y una declaracién de
responsabilidad del cumplimiento de la normativa vigente segun la
eleccidn del sistema elegido para el suministro de N3 liquido.

o Entregard un “Manual de Servicio” sobre utilizaciéon, manejo y seguridad
a seguir para el correcto funcionamiento del sistema de suministro
elegido, que incluird un procedimiento de actuacion para el caso de
emergencia en él.

o Presentara los permisos y legalizaciones que exija la normativa vigente y
emitidos por los organismos competentes en las diferentes materias,
siendo el gasto originado por su cuenta o en su defecto justificante de la
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solicitud de los permisos legales. Asi mismo, serd por cuenta del
adjudicatario las posibles sanciones en que pudiera incurrir por el
incumplimiento de las normas legales vigentes.

o La empresa adjudicataria debera ser instaladora oficial de aparatos a
presion.

o Realizard todas las pruebas legales necesarias ante la Direccion del
Centro o servicio en que este delegue que apliquen al sistema elegido
para el suministro de NaL.

o Ante la opcidon de cambio de adjudicatario, el nuevo adjudicatario
presentara un anteproyecto de cambio de sistema de suministro de N,L
gue tendra que ser aprobado por la Direccion del Centro.

o En el caso de que la adjudicacion implique la implantacién de nuevos
sistemas, el plazo maximo de puesta en marcha sera de dos meses, desde
la notificacidon de la adjudicacion.

2.2 SISTEMAS DE SUMINISTRO

e El sistema necesario para el suministro de N,L, siendo éste, propiedad del
adjudicatario, cumplird en todos los aspectos con la normativa vigente y se
tendra que definir y cumplir:

o Sistema de suministro y almacenamiento del N;L elegido por el
adjudicatario, para que cubra la demanda del centro mas el margen
necesario para cubrir cualquier eventualidad en el suministro de
Nitrégeno liquido a la instalacién bajo vacio propiedad del Centro que
alimenta a los distintos laboratorios.

o La conexidn, para conectarse a la existente para el suministro del NaL,
siendo estd una brida: DN25/33,7 PN10 / 40 A-316L, situada dentro del
recinto destinado para el suministro de NaL.

o Normativa aplicable al sistema de suministro y almacenamiento del N,L
elegido por el adjudicatario

o Senales que debera proporcionar el sistema suministro elegido para
integrarse con el sistema BMS instalado en el Centro, como minimo debe
proporcionar las sefiales del almacenamiento de NaL:

= Presion

= Nivel
La comunicacién podra ser mediante sefales analdgicas 4-20mA o a
través de RS-485 Modbus RTU, y llevadas hasta el cuadro de control de la
linea de N3 Liquido ubicado en la sala de recipientes criogénicos en la
planta Baja.

o Se entiende que el sistema elegido para el suministro de NL al ser
propiedad del adjudicatario, se encuentra depositado en el Centro,
aspecto por el cual no percibirdn compensacién econdémica.

o El Sistema de suministro y almacenamiento del N;L elegido, deberd de
implantarse en el recinto propiedad del Centro destinado para tal efecto,

o
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situado en la ubicacién actual. El recinto actual tiene las caracteristicas
de:

Superficie: 3,20m x 3,40m
Vallado Perimetral con puerta y candado.
= Suministro Eléctrico: 400 Vca 3P+N+T
= Punto de suministro de agua fria.
e El consumo de energia eléctrica para la iluminacion del recinto y la alimentacién
de fuerza para los equipos serd por cuenta del Centro.
e El suministro de las botellas de CO; se hard en los puntos de consumo de las
mismas:
o Sala de apoyo, situada en la segunda planta.
o Laboratorio de Biologia Molecular en la segunda planta.
o Laboratorio de Criobiologia, situado en planta baja.
e Las botellas a suministrar de CO; seran:
o Tipo B50 con capacidad de = 37,5 Kg
e Las botellas a suministrar de CO; tendran una calidad/pureza 2,5 = 99,5% Vol.
e El suministro de las botellas de O se hara en la Sala de donacién
e El suministro de las botellas de O3 seran tipo botella compacta de O, con salida
a espiga y toma rapida Tipo BM/AFNOR
e El suministro de la botella de N, se hara en Mantenimiento.
e La botella a suministra de N, tendran una calidad/pureza > 99,5% Vol.
e Cualquier medida o actuacion que la empresa adjudicataria pretenda acometer,
deberd contar con la aprobacion previa del Centro.
e Las botellas a suministrar de Aire Medicinal, se hara en la Sala de apoyo, situada
en la segunda planta.

2.3 CONSUMO ANUAL ESTIMADO

El consumo anual estimado:

e N:L :215.631 m*/afo
e N:Gas: 1 botella /afio tipo B10 / 10 m>/afio
e COa: 7 botellas /ano tipo B50

o 70 m*/afio
e 0a2: 1 Botella tipo compacta (Toma AFNOR)
e Aire Medicinal: 3 botellas / afio tipo B50

2.4 FACTURACION

e Para la facturacion de gases se aplicaran los siguientes aspectos:
o Launidad de medida y facturacion para oxigeno y nitrégeno serd el m3.
o Se aplicaran los equivalentes reflejados en el cuadro de equivalencias, a
temperatura de 152C y presion de 1 bar.
o Asimismo, el precio incluira cualquier aspecto referenciado en este pliego
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de prescripciones técnicas y los impuestos legales vigentes.

o La cantidad de gases suministrados, a través del medio elegido por el
adjudicatario, se medira a efectos de facturacion por contadores de
liguido en volumen o masa instalados en dichos camiones. Los
contadores necesariamente tendran que emitir un ticket donde se
reflejen las cantidades. Por lo tanto, todos los camiones tendran que
estar dotados de contadores, y estos tendran que estar actualizados en
fecha y hora. El centro se reserva el derecho de exigir cuando asi lo
considere al adjudicatario, un documento de verificacion o certificado,
emitido por entidad técnica reconocida, donde se haga constar la
calibraciéon del equipo y en casos o situaciones justificadas la instalacion
de contadores en los propios depdsitos criogénicos.

o Los licitadores presentardn cuantos sistemas alternativos de medida
consideren aptos para llevar a cabo las comprobaciones de las descargas,
estando estos sistemas técnica y legalmente validados. Esta informacion
debera incluirse en la Memoria Técnica.

o A nivel de medida de comprobacién, el Centro podra realizar pesada del
Camidn, antes y después del trasvase. Con los datos obtenidos se
realizard la emisidn del albaran correspondiente.

2.5 MEMORIA TECNICA

e En la Memoria Técnica, las empresas suministradoras facilitaran los datos de
contacto, entre otros dispondran de un teléfono fijo y movil, direccion de correo
electronico y/o FAX especifico de contacto para poder atender el suministro o
para resolver cualquier consulta, se indicara en la oferta la peticién anterior. Las
empresas licitadoras deberan contar con un servicio de averia 24h / 365d.

e El adjudicatario remitirda mensualmente al Centro, la siguiente informacion en
soporte informatico:

o Suministros efectuados por Centro y gas. Indicando para cada uno de
ellos y de forma acumulada al mes, el lote, la cantidad, el precio unitario
y el importe total entre otros.

o El Software informatico que se utilizarda como minimo sera Microsoft
Excel, Microsoft Access o similar, estructurado el contenido en tablas,
consultas, formularios e informes que permitan incluir toda la
informacién de produccion del contrato.

e A la finalizacion del contrato o cuando se rescinda éste, se restituira al
adjudicatario, poniendo a disposicion del mismo, el material y equipamiento
depositado dentro de los recintos vallados, equipos que seran desmontados y
retirados por la empresa adjudicataria, y sin que el Centro tenga que abonar
cantidad alguna por la retirada y trabajos necesarios, responsabilizdndose vy
respondiendo aquél de los deterioros que se produzcan sobre las valla,
plataforma y demas instalaciones, debiendo quedar estas en situacion de
poderse acoplar un nuevo equipo. Las labores de coordinacién para la retirada
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seran autorizados por la Direccion del Centro y con la condicion esencial de
mantener de forma continua el suministro de los gases medicinales o producto
sanitario, levantando a tal efecto, un acta de retirada entre ambas partes.

e La empresa adjudicataria se compromete al asesoramiento técnico-legal
permanente, en referencia al mismo y a las instalaciones o equipos que
intervienen en el mismo.

e En la Memoria Técnica se describira:

o Sistema elegido para el suministro de gas medicinal/producto sanitario.

o Normativa aplicable al sistema elegido para el suministro de gas
medicinal/producto sanitario.

o Pruebas e inspecciones reglamentarias obligatorias segun la normativa y
Reales Decretos que le sean de aplicacidn.

o Definicidn de todas las operaciones a realizar por parte del adjudicatario
al sistema de suministro de gas medicinal/producto sanitario, para el
funcionamiento 6ptimo y correcto del mismo y medios disponibles para
garantizar la seguridad del buen funcionamiento de las instalaciones del
Centro y equipos de propiedad del adjudicatario en su lugar de ubicacion.

o Tipo de informe de las operaciones a realizar por el adjudicatario en el
punto anterior

o Servicio de emergencia y asistencia técnica. Debe indicarse |la
disponibilidad de personal especializado para atencién de incidencias
durante las 24 horas, los 365 dias del afo, identificando medios de
comunicacion y persona/s de contacto que ponen a disposicién del
contrato.

3 DOCUMENTACION A PRESENTAR POR LOS LICITADORES

e Memoria técnica

e Declaracion de responsable del cumplimiento de toda la normativa, que sea
aplicable segun el sistema elegido para el suministro de N>L, CO; y Oo.

e Certificado de empresa instaladora de aparatos a presion.

4 DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS

Las caracteristicas técnicas minimas, cumplirdn con las “exigidas en la Real
Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras
farmacopeas oficiales de los estados miembros de la Union Europea o de otro pais
al que el Ministerio de Sanidad y Consumo reconozca unas exigencias de calidad
equivalentes a las referidas farmacopeas”, conforme a lo dispuesto en el articulo 59
del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre.

Por otra parte, en referencia al suministro del producto contratado las empresas
adjudicatarias se comprometen a adaptarse tanto a la normativa vigente como a
cualquier modificacion que se produjera durante el periodo de vigencia del

contrato.
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