Firmado por:

Ref: 47/402780.9/26

‘;E Hospital General Universitario
SaludMadrid GregOl‘iO Mal’aﬁén

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE TIENE POR OBJETO
LA CONTRATACION DE LOS MEDIOS PRECISOS PARA LA
REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS CON CIRCULACION
EXTRACORPOREA EN EL SERVICIO DE CIRUGIA CARDIACA DEL
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON. SET
DE PERFUSION EXTRACORPOREA

SISTEMA DE FIRMA COMUNIDAD DE MADRID

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1296046239560858098259

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



‘;E Hospital General Universitario
sanavaag @Aregorio Maranon

Contenido
1.- JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD ........cocuteitiieiieiiente ettt sttt sse e s sneas 2
2.- OBJETO DEL CONTRATO.......coiiiiiieniieeiee st ettt et sit e st ess e s bt e sieesneesieeeneesseesareenneeeaneenane 5
3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS .........ouonoieieeieeeeeeeeeeee et es s s st es s s s s s eses s s s s s s enennas 7
3.1.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL...........c.coovenrrrrreeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesennn. 7
3.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES ...........cocoovueveveiieeeierereesseeaese s s, 8

6.- SOPORTE EN LA COORDINACION DE LAS ACTIVIDADES DERIVADAS DEL

CONTRATO. PLAN DE FORMACION DEL PERSONAL.............cocorviverereereneererenenesaesennans 14
7.- COMISION DE SEGUIMIENTO .........oouieiiieieeceeeeeeeeeeeeseseeeeeeeses s s s esesesesesesesenesesesesennas 15
8.- SUBCONTRATACION..........oeoneneeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt s s s s st s s s s es s s s esesenenesennas 16
9.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS LICITADORES DE
CARACTER CONFIDENCIAL .........oeoeeeeeieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeseses s seses s s esesesesesesesesesesesesesesesesasesesnas 16
10.- INFORMACION DE ROTURA DE STOCK...........cocvevieieiecrerereeeeseetesesesesese e ses s senees 17
11.- CONDICIONES DE ENTREGA ..........ooiiiiiiiiiieeiee ettt sttt et ne e sae e e e e 17
12.- CONSTITUCION DE DEPOSITOS.- .........cueimieimiienineineieeetsssesseisesesseseessesssesssssssessssesssssens 18
14- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP): .......c.ceveveneneee. 20
Consideraciones SOCIAlES: ..............cooiiiiiiiiiiiii e 20
Consideraciones Medioambientales: ..............ccoooeiiiiiiiiiii 20
15.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA. ..........c.ccooeveererererereeeeaeerernane 21
17.- CADUCIDAD. ...ttt ettt ettt et s e st r e s e s n e e sme e e r e e sme e e neesmneeneennes 22

1.- JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El presente pliego tiene por objeto la contratacidn de una solucion integrada para

la realizacién de procedimientos de circulacion extracorpérea (CEC), que permita
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dotar al Servicio de Cirugia Cardiaca del material clinicamente necesario para el

desarrollo de su actividad asistencial.

Desde su introduccién en el afio 1953, la cirugia cardiaca se fundamenta, en la
mayoria de los procedimientos, en la utilizacion de sistemas de circulacién
extracorpérea. La circulacién extracorpdrea engloba aquellos procedimientos en los
que la sangre del paciente es derivada fuera de su organismo hacia un dispositivo que
permite su oxigenacidn y posterior retorno, posibilitando la realizacion de
intervenciones quirdrgicas con el corazén exsanglie y detenido. Si bien existen
técnicas que permiten prescindir de dicho dispositivo en casos muy concretos, en la
practica clinica habitual la utilizacion de la circulaciéon extracorpérea resulta

imprescindible para la mayoria de los procedimientos de cirugia cardiaca mayor.

La necesidad del presente contrato deriva directamente de la actividad asistencial
esencial desarrollada por el Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital General
Universitario Gregorio Marandn, centro de referencia en cirugia cardiaca en la
Comunidad de Madrid y a nivel nacional, con un elevado volumen de procedimientos
complejos y de alto riesgo. Esta actividad asistencial exige de forma continua la
disponibilidad de sistemas de circulacién extracorpdérea que garanticen la seguridad
del paciente, la continuidad asistencial y la correcta ejecucion de los procedimientos

quirurgicos.

El Hospital General Universitario Gregorio Marainén destaca, asimismo, por el
desarrollo de procedimientos innovadores en el ambito de la circulacién
extracorpérea, cuya utilidad se extiende mas alld de la cirugia cardiaca,
proporcionando soporte a otras especialidades como cardiologia, trasplantes
cardiacos y cirugias complejas de otros érganos. Este incremento y diversificacidn de
la actividad asistencial ha sido reconocido mediante la creacién de una estructura
especifica de Supervisidén de Perfusién, encargada de garantizar la correcta utilizacién

y gestion de estos sistemas altamente especializados.

Desde el punto de vista clinico, un set de circulacion extracorpdrea constituye un

conjunto integrado de componentes que incluyen lineas, tubos, canulas, oxigenador,
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reservorios y circuitos auxiliares, destinados a derivar la sangre del paciente hacia la
maquina de circulacidon extracorpdrea, oxigenarla y devolverla nuevamente al
organismo. Adicionalmente, el sistema incorpora circuitos especificos para la
aspiracion de la sangre del campo quirurgico, la eliminacidn de aire intracardiaco y la
infusion de cardioplegia, necesarios para la correcta realizacién del procedimiento

quirargico.

La experiencia asistencial del Servicio evidencia que la utilizacién de soluciones
integradas y estandarizadas (“custom-pack”) resulta esencial para garantizar la
compatibilidad funcional entre todos los componentes del circuito, reducir la
variabilidad técnica, minimizar el riesgo de errores durante el montaje y la ejecucion
del procedimiento y reforzar la seguridad del paciente. La utilizaciéon de sistemas no
integrados o heterogéneos puede incrementar el riesgo clinico y comprometer la
eficiencia del acto quirurgico, especialmente en un entorno de alta complejidad como

el del Hospital General Universitario Gregorio Marafién.

Por todo lo anterior, la necesidad del presente contrato se fundamenta en
razones estrictamente clinicas y asistenciales, orientadas a asegurar la disponibilidad
de un sistema de circulacidon extracorpdrea que responda a los requerimientos
técnicos y funcionales definidos por el Servicio de Cirugia Cardiaca, garantizando la
seguridad del paciente, la calidad de la atencidn sanitaria y la continuidad del servicio

publico prestado.

En el anexo correspondiente se incluyen esquemas representativos del
funcionamiento basico de la circulacién extracorpdrea y de los circuitos adicionales

gue forman parte del custom-pack objeto de esta contratacion.ESQUEMA CEC
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2.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este contrato es el suministro de material necesario para los procedimientos
de CEC.

El “set” de CEC que engloba el material necesario se oferta con una serie de componentes
y con un precinto que asegura su esterilidad. Es lo que también denominamos “custom-
pack”. La modificacion de las técnicas quirurgicas y de perfusiéon ha derivado en la
necesidad de actualizacién de dicho “set”. Asi, es preciso incorporar el material necesario
gue sea ademas el mas adecuado para el paciente en términos de biocompatibilidad y

seguridad.

Por todo esto, surge la necesidad administrativa de satisfacer dicha dotacién vy
aprovisionamiento del material bdsico necesario para el ejercicio de la actividad asistencial,

ejecutando su adquisicion dentro del marco legal y presupuestario.

La idoneidad del contrato se fundamenta en la necesidad de garantizar la seleccién de
niveles de calidad asistencial conforme a los requerimientos institucionales, alineados con
la cartera de servicios sanitarios del centro. Para el adecuado desarrollo de la funciéon

asistencial, resulta imprescindible el suministro del material objeto del contrato, en estricto
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cumplimiento de las prescripciones técnicas establecidas para dichos materiales,

asegurando su compatibilidad con los estandares clinicos y operativos exigidos.

Se considera que el objeto del contrato satisfard las necesidades asistenciales observadas,

siendo su objeto y contenido idoneo para tal fin.

La finalidad ultima es la prestacion de una solucidn que, a través de un abordaje integrado,
potenciado por la incorporacién de innovacion y la corresponsabilidad entre el Hospital y el
adjudicatario, permita mejorar los resultados en salud y eficiencia del proceso asistencial

objeto de la licitacién.

DIVISION EN LOTES: NO

Justificacion de Lote Unico. E| contrato se estructurara en un Unico lote, conforme a lo
dispuesto en el articulo 99.3.b) de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, dado que la naturaleza del objeto contractual impide su divisidn en lotes.

El suministro requerido consiste en un set integral para circulacion extracorpdrea
(custom-pack), disenado para garantizar la coherencia funcional y la compatibilidad técnica
entre todos los componentes que lo conforman. La fragmentacién en distintos lotes
supondria un riesgo operativo y clinico, al comprometer la trazabilidad, la estandarizacién
del procedimiento y la responsabilidad Unica del proveedor.

Por ello, la adjudicacion debe realizarse a un Unico proveedor, que asegure la entrega del
conjunto completo bajo las especificaciones técnicas establecidas, evitando
incompatibilidades entre elementos y garantizando la seguridad del paciente y la correcta
ejecucién del procedimiento.

El pack estard compuesto de los siguientes elementos:

- Linea arteriovenosa de CEC
- Tres lineas de aspiracion

- Oxigenador con reservorio
- Linea de gases

- Conexion de cardoplegia
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Numero y denominacion de los lotes:

LOTE N2 Descripcion del lote

SET OXIGENACION DSF

SET OXIGENACION D6F

CODIGO CPV: 33140000-3 Material médico fungible

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: La oferta debe
realizarse para el lote completo.

El nimero de unidades indicado tiene caracter meramente estimativo y se establece
exclusivamente a efectos de valoracidon econdmica por parte de los licitadores. Dicho
volumen no constituye compromiso de consumo, quedando su adquisicion
condicionada a las necesidades reales del centro durante la vigencia del contrato.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

3.1.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL

e Sien la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en

cuestidn sin que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

e 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.ldentificacién y datos del producto (nombre comercial y referencia).
b. Fabricante (nombre y direccién).

c. Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.

d.Numero de lote de fabricacion.
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e.Periodo de validez (caducidad)

f. Fecha y método de esterilizacidon (cuando proceda)
g.ldentificacion de material no reutilizable.

h. Marcado CE de producto sanitario.

Los productos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicidn y caracteristicas establecidas como requisitos minimos en el Pliego
de Especificaciones Técnicas. Las empresas ofertantes se comprometen a dar
pleno cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén

explicitamente expresados en sus ofertas.

El Organo de Contratacién no considerard en ningin caso las ofertas de los
bienes o productos que no cumplan con todas las caracteristicas técnicas

minimas exigidas.

Toda la documentacién aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y

debera

estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta. Se incluird un indice de

documentos que contendrd los nimeros de pdgina o ficheros. Debera presentarse al menos:

Relacidn de productos ofertados.

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

Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacién

vigente reguladora de los productos sanitarios.

3.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

El set deberd componerse de una solucién integral para circulaciéon extracorpdrea en

pacientes adultos, configurada en funcion de las necesidades clinicas del procedimiento

y del paciente, garantizando en todo caso la compatibilidad funcional, seguridad,

trazabilidad y esterilidad de todos sus componentes.
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Componentes del set:

1. Tubuladuras en PVC grado médico

e Loop arterio-venoso, que incluya:

o Linea venosa con diametro interno 1/2” x 3/32”, con conector compatible.
o Linea arterial con didmetro interno 3/8” x 3/32”.

e Lineas de aspiracion, presentadas en bandeja estéril, en nUmero minimo de tres (3), con =
didametros internos comprendidos entre 1/4” y 3/8”, al menos una de ellas con aspirador E
ensamblado en el extremo. —

e Linea de bomba, compatible con sistemas estdndar de perfusion, con diametros
comprendidos entre 3/8” y 1/2”.

2. Tubuladuras auxiliares

e Lineade gases, de 1/4” x 1/16”, con filtro de gas integrado.
e Lineas para toma de muestras arterial y venosa, integradas en el circuito.

1296046239560858098259

e Conector especifico para cardioplegia, con sistema de cierre seguro.

Oxigenador con reservorio rigido integrado (configuracion 6F / 8F o equivalente)

Descripcidon

Oxigenador de membrana de fibra hueca, con reservorio rigido integrado de doble camara,
disefiado para pacientes adultos, capaz de proporcionar una perfusion estable y segura
durante procedimientos de circulacidn extracorpérea.
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SET CON OXIGENADOR 6F

- El oxigenador garantiza un flujo sanguineo maximo de 6 |/min

- El oxigenador contiene reservorio dual y filtro arterial integrado
- Superficie de intercambio gaseoso menor o igual a 1,40 m2

- Set compuesto por minimo 3 lineas de aspiracion

- Volumen de cebado estatico menor de 290m|

SET CON OXIGENADOR 8F

- El oxigenador garantiza un flujo sanguineo maximo de 8 |/min

- El oxigenador contiene reservorio dual y filtro arterial integrado
- Superficie de intercambio gaseoso menor o iguala 1,75 m2

- Set compuesto por minimo 3 lineas de aspiracion

- Volumen de cebado estatico menor de 360ml

Membrana y materiales

e Membrana de polipropileno microporoso, tipo fibra hueca.
e Estructura en policarbonato o material equivalente.
¢ Superficie de intercambio gaseoso:
o <1,40 m? para configuraciones de menor tamafio.
o <£1,75 m? para configuraciones de mayor capacidad.
e Biocompatibilidad de las superficies en contacto con la sangre: Las superficies del sistema

de circulacidon extracorpdérea en contacto con la sangre deberadn disponer de un
tratamiento biocompatible y hemocompatible, disefiado para optimizar la interaccion
sangre—material durante su uso clinico.

Dicho tratamiento debera contribuir, de forma clinicamente demostrada, a:

e Reducir la adsorcidn no especifica de proteinas plasmaticas.
e Minimizar la activacién Plaquetaria y del sistema de coagulacién.
e Disminuir la activacion del sistema inflamatorio y del complemento.

e Favorecer un comportamiento superficial estable y pasivo frente a los componentes
sanguineos.
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El tratamiento debera basarse en tecnologias avanzadas de modificacién superficial de
caracter biomimético o pasivo, destinadas a reproducir un comportamiento superficial
estable y no reactivo frente a los componentes sanguineos, sin fundamentar su efecto
principal en una accién anticoagulante farmacoldgica activa.

Dicho tratamiento deberd estar especificamente disefado para el contacto con sangre,
reducir de forma demostrada la interaccidn inicial proteina-superficie y la activacion celular,
y contar con validacién clinica o experiencia de uso documentada en sistemas de circulacion
extracorpoérea.

El licitador debera aportar documentacion técnica del fabricante que describa el tratamiento
aplicado y sus efectos funcionales.

Reservorio rigido integrado

El reservorio deberd presentar una configuracién de doble cdmara (reservorio venoso y
compartimento de cardiotomia), con una capacidad total aproximada de 4.500 ml, distribuida
de manera orientativa en:

e Reservorio venoso.
e Compartimento de cardiotomia.
¢ Volumen adicional en cupula superior.

Las camaras deberan estar separadas mediante valvula regulable, permitiendo su apertura o
cierre segun criterio clinico.
El reservorio debera ser desmontable y utilizable para autotransfusién, cuando proceda.

Filtracion y desespumado

e Cuerpos desespumantes de espuma de poliuretano.
e Agente antiespumante de silicona grado médico.
e Sistemas de filtracién progresiva adecuados para perfusion adulta.

Intercambiador de calor

e Integrado en el médulo oxigenante.
e Material: poliuretano.

e Superficie térmica suficiente para una correcta regulacién intraoperatoria.
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Sequridad y monitorizacion

Filtro arterial integrado.

Valvula de sobrepresion.

Sistema para toma de muestras arterial y venosa (conectores luer lock).

Medicién de temperatura sanguinea compatible con sistemas estandar de
monitorizacion clinica.

Volumen de cebado estatico:

e <290 ml (configuracién estandar).
e <360 ml (configuracidon de mayor capacidad).
e Volumen de cebado dindmico optimizado, acorde con la practica clinica habitual.

4.- NORMATIVA

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberan aportar una declaracidon 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. Si se trata de productos implantables

activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

5.- MODELO DE APROVISIONAMIENTO Y GESTION DEL MATERIAL

OBJETIVO: Garantizar la disponibilidad del set de productos mas adecuado para la realizacién de
procedimientos con circulacidn extracorpdrea, asegurando una perfusién dptima de los pacientes,

la continuidad asistencial y la calidad del proceso quirurgico.
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A) Material fungible asociado necesarios durante el procedimiento quirurgico con circulacidn

extracorporea.

La seleccidon del material a utilizar en cada paciente concreto se realizard siempre bajo
prescripcion facultativa del Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital Universitario Gregorio

Marafién, atendiendo a criterios clinicos y asistenciales.

A estos efectos, el adjudicatario debera suministrar, de forma continuada, productos que
cumplan integramente las prescripciones técnicas y funcionales establecidas en el presente

Pliego, incluyendo, entre otros:

e Material necesario para la instauracién, el mantenimiento y la finalizacién de los

procedimientos de circulacién extracorpérea (CEC).

Dado el caracter altamente tecnolédgico del dmbito de la circulacién extracorpdrea y la
continua evoluciéon de los materiales y dispositivos disponibles en el mercado, los
productos ofertados deberan corresponder a tecnologia de ultima generacién. Durante
toda la vigencia del contrato, el adjudicatario se compromete a incorporar aquellas
actualizaciones o innovaciones tecnoldgicas que resulten clinicamente equivalentes o
superiores y que mantengan, al menos, las mismas caracteristicas técnicas y funcionales

exigidas en estos pliegos.

La incorporacién de nuevos productos al Catalogo del Centro requerira, con caracter
previo, la correspondiente autorizaciéon por parte del Hospital, debiendo el adjudicatario
aportar la documentacién técnica necesaria (fichas técnicas y demas documentacién

acreditativa) que permita verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos.

B) Sistema de aprovisionamiento

Cualquier incidencia relacionada con la falta de suministro, retrasos o problemas de
disponibilidad del material ofertado deberd ser comunicada de forma inmediata tanto al

Servicio de Compras como al Servicio de Cirugia Cardiaca / Unidad de Perfusién.
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En dichos supuestos, el adjudicatario debera asumir el suministro de los materiales
necesarios mediante productos equivalentes de otras marcas previamente autorizadas por
el Centro, haciéndose cargo de los costes derivados, con independencia de las
penalizaciones que pudieran resultar de aplicacion conforme a lo dispuesto en los Pliegos

de Condiciones Particulares.

C) Disponibilidad del Suministro.

El licitador debera presentar un modelo de aprovisionamiento que garantice, como minimo,

los siguientes aspectos:

Disponibilidad permanente y gestion eficiente de los materiales suministrados,

asegurando el abastecimiento en tiempo y forma de todos los productos, accesorios

y elementos necesarios para la correcta realizacién de los procedimientos quirurgicos.

¢ Un plan de incorporacién, renovacién y actualizacidn tecnolégica durante la vigencia
del contrato, comprometiéndose al suministro de las mejoras, evoluciones o
sustituciones del material adjudicado, sin modificacidn de las condiciones econémicas
inicialmente establecidas.

e La prestacidn de un plan de formacién continuada dirigido a los profesionales clinicos
implicados, relativo al uso correcto y seguro del material objeto del contrato.

e La disponibilidad de soporte técnico especializado durante los procedimientos en los

gue sea requerido, con el fin de garantizar un uso adecuado del material y la seguridad

del paciente.

6.- SOPORTE EN LA COORDINACION DE LAS ACTIVIDADES DERIVADAS DEL CONTRATO. PLAN
DE FORMACION DEL PERSONAL

OBIJETIVO: Garantizar el correcto desarrollo de las actividades derivadas del contrato,
contribuyendo a la mejora continua y a la optimizacion del proceso asistencial asociado

a los procedimientos con circulacion extracorpdrea.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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El adjudicatario debera proporcionar un plan de formacion estructurado dirigido al personal
médico, de enfermeriay técnico implicado en el uso del material suministrado, con el objetivo
de asegurar su correcta utilizacion, optimizar el rendimiento de los dispositivos y maximizar

la seguridad del paciente.
Dicho plan de formacién debera contemplar, al menos, las siguientes actuaciones:

1. Acciones formativas peridédicas destinadas a los nuevos profesionales que se
incorporen al equipo hospitalario.

2. Acciones formativas especificas orientadas a la actualizacién de conocimientos,
buenas practicas clinicas y mejora de la calidad asistencial, que redunden en la

satisfaccion tanto de los pacientes como de los profesionales sanitarios.

La formacion debera ser impartida por personal cualificado y con experiencia acreditada,
utilizando los medios didacticos adecuados. Preferentemente, las acciones formativas se
desarrollaran en las instalaciones del Hospital. En todo caso, deberd garantizarse la formacion
minima del personal facultativo, personal de enfermeria y personal técnico directamente

implicado en los procedimientos objeto del contrato.

A estos efectos, el licitador deberd incluir en su oferta técnica la descripcidén de los servicios
de formacion previstos para la utilizacion del material y fungible objeto del contrato,

indicando su alcance y metodologia.

7.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Para el seguimiento de este contrato, se creara dentro del siguiente mes a la firma del contrato,
una comisién interdisciplinar compuesta por profesionales de la empresa adjudicataria y
profesionales designados por el drgano de contratacion y en el nimero que éste determine, que
se reunira con caracter mensual al objeto de realizar el adecuado seguimiento del contrato y

resolver las incidencias surgidas relacionadas con la ejecucién del servicio.

Las funciones seran las siguientes:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Dar seguimiento a las actividades ligadas con el desarrollo del contrato, velando porque se

desarrollen de forma fluida y coordinada.

Homologar las actualizaciones de material que formaran parte del catdlogo Unico de
productos. Debido a los continuos avances tecnolédgicos y novedades que aparecen en el
mercado, el catdlogo Unico de productos deberd ser actualizado, revisandose vy

homologdndose la nueva tecnologia que se considere que pueda ser mas adecuada.
8.- SUBCONTRATACION

El contrato derivado de este procedimiento, no puede ser objeto de subcontratacién por
considerar sus tareas de caracter critico, al poder perder trazabilidad, con la consiguiente
pérdida de eficacia en esta funcionalidad, salvo en lo referido a la prestacion del servicio de

atencién al paciente pre y post quirdrgico a través de una plataforma.

9.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS LICITADORES

DE CARACTER CONFIDENCIAL

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas licitadoras
tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante memoria o
informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué informacién o
documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y aspectos
confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o
secretos empresariales cuya difusién a terceros pueda ser contraria a sus intereses
comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o
bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccidon de
Datos de Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser
considerados confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacidn al régimen
de Propiedad Intelectual o de Propiedad industrial, ademdas, deberan aportarse las
referencias acreditativas de su inscripcidn y reconocimiento en los correspondientes

registros.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Por ello, no serdan admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que

declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o informacion que aparezca

publicada en cualquier medio.

Ademas de la justificacidon anteriormente referida, la documentacidn que sea declarada
confidencial debera presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicandose claramente

en el propio documento el caracter confidencial del mismo. En el caso de que la

informacidn confidencial se presente junto con otra informacidn que no sea confidencial

en _un mismo documento, se publicard el documento en su integridad. Igualmente

debera indicarse en la plataforma electrdnica el caracter confidencial del documento.

De no aportarse la declaracién de confidencialidad, asi como la informacion declarada
confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun
documento o dato posee el caracter confidencial, procediéndose a la publicacién de la

totalidad de la documentacién aportada.
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10.- INFORMACION 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, deberan

comunicarlo al departamento de compras, indicando el modo en que van a continuar

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

prestando el servicio. 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. El adjudicatario debera
compensar econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese

producto.

11.- CONDICIONES DE ENTREGA

El suministro del material se realizara bajo pedido del centro, de acuerdo con las necesidades que

se vayan produciendo durante la vigencia del contrato.
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Los plazos maximos de entrega serdn los siguientes:

e Pedidos de tramitacidn ordinaria: hasta tres (3) dias naturales, contados desde la fecha de
emision del pedido.

e Pedidos urgentes: hasta veinticuatro (24) horas desde la emisidn del pedido.

El adjudicatario estara obligado a cumplir estrictamente la fecha de entrega indicada en cada pedido.
En el supuesto de que, por causas debidamente justificadas, no fuese posible cumplir el plazo

establecido, debera comunicar dicha circunstancia con la antelacidn suficiente al Servicio de Compras,

a fin de valorar las medidas oportunas.

El incumplimiento de los plazos de entrega dard lugar a la aplicacién de las penalidades previstas en

el contrato, sin perjuicio de otras responsabilidades que pudieran derivarse.

En caso de detectarse defectos, anomalias o falta de conformidad en los productos suministrados, el
adjudicatario vendra obligado a sustituirlos en un plazo maximo de veinticuatro (24) horas, por otros

del mismo tipo y con la calidad adjudicada, sin coste alguno para el Hospital.
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Se entregara en el almacén de CCV con CECO 17QUIJ1Q88 (Pabellén quirurgico, 2 planta)

- Albaran de entrega: Serd imprescindible para la recepcién 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 sera validado por el personal del Servicio que verificara que los

datos consignados en dicho albaran son ciertos, el cual debera ser validado.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacion no podra

ser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la

presentaciéon del producto indicada en su oferta.

12.- CONSTITUCION DE DEPOSITOS.-
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Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacién

de la actividad quirdrgica relacionada con el objeto del contrato.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un
recuento del depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el
Hospital en el documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o

retrasos en la actividad.

El depdsito inicial se formalizard en un albardn de entrega en el que dejara

constancia de las referencias, cantidad, n? de lote, n? de serie y fecha de caducidad.

Contara con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacién del material en el paciente, el Hospital hard llegar al
proveedor un pedido de facturacién y reposicion del material implantado. Esta

reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 24 horas. En el pedido se indicara
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el material implantado, el lote o n? de serie si corresponde, la referencia del proveedor

y el n2 de historia del paciente.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacidn. Asi mismo, la reposicién de posibles

unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

El Hospital responderd Unicamente de las existencias del material que hayan

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en
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seguido el circuito establecido.

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,
deberan comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberd 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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13.- MUESTRAS. - NO

. No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito

imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

14- 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 deberd adoptar medidas concretas para favorecer
la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificacion de los
recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de ejecucién
(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:

Consideraciones Sociales:

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

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

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

Consideraciones Medioambientales:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
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Dentro de las actividades del Hospital General Universitario Gregorio Maraindn, ocupa un
lugar destacado la proteccién 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 debera acreditar mediante declaracién responsable que la empresa tiene

adoptadas al menos una de las siguientes medidas:

e La retirada y reciclado o reutilizacién de todo el embalaje que se genere en

desempeiio de las tareas derivadas del servicio.

e Reduccién del volumen de residuos depositados en vertederos.
e El uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas.

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del
Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece la reserva de

contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social y se impulsa la
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utilizacién de clausulas sociales y medioambientales en la contratacidn publica de la
Comunidad de Madrid, las condiciones especiales de ejecucién de cardcter medioambiental,
social y de innovacién, se consideran condiciones esenciales de ejecuciéon y su

incumplimiento constituira causa de resolucion del contrato.

15.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en
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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 tecnoldgicas en el mercado,
inmediatamente deben ser incorporadas previa autorizacidn del Centro. El licitador debe

acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaracién responsable.

16.- CONDICIONES DE LOS EMBALAJES:

El adjudicatario debera identificar en el exterior del embalaje claramente, mediante una

etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contiene y el nombre del
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producto, o en su caso, en el envoltorio, tanto individual como final. En los productos envasados
que sean estériles, deberd constar el tipo de esterilizacién y la fecha de caducidad. Y en su caso,
en la envoltura final también serd necesario que conste el nimero de lote, de serie y la

referencia del articulo.

Embalajes: Las cajas y los paquetes deberdn venir preferiblemente con asas para facilidad en su

manipulacion.

17.- CADUCIDAD.

No se admitira 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.

Madrid, 23 de Abril de 2026
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