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1. JUSTIFICACION DE LA CONTRATACION

1.1. ANTECEDENTES

Actualmente, la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, en su
centro de referencia, el Hospital General de Fuerteventura Virgen de la Pefia, dispone de
varios equipos y sistemas para realizar terapias de Hemodialisis Hospitalarias, en régimen de
cesion, mediante acuerdo marco de adquisicion de los fungibles necesarios.

Este acuerdo marco estd vigente en virtud de una prorroga que finaliza el 12 de abril de
2019, lo que hace necesario plantear un nuevo contrato administrativo para cubrir la
prestacion del servicio de Hemodialisis en el Hospital General y, dentro las posibilidades de la
Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, intentar mejorarlo,
utilizando para ello el conocimiento y la experiencia adquiridos.

Por lo expuesto, la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura,
considera necesaria la contratacion del “Suministro de material fungible para la
realizacion de sesiones de hemodialisis con cesion del equipamiento necesario para la
Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura”, mediante Contrato
de Suministros.

El contrato se regira por lo estipulado el la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en
adelante LCSP), ademas de lo especificado en el Pliego de Clausulas Administrativas
redactadas al efecto. Las prescripciones técnicas de los equipos y fungibles a suministrar, se
detallaran en el correspondiente Pliego de Prescripciones Técnicas.

1.2. OBJETO Y NECESIDAD A CUBRIR

La Hemodialisis cumple la funcién de los rifiones cuando, por cualquier circunstancia o
patologia, éstos dejan de funcionar correctamente. La funcion principal de los rifiones es
eliminar toxinas y liquidos extra de la sangre; si los productos de desecho se acumulan en el
cuerpo, puede ser peligroso e incluso causar la muerte.

La Hemodialisis puede proporcionar, entre otros, los siguiente beneficios:
— Eliminar la sal extra, el agua y los productos de desecho para que no se acumulen
en el cuerpo.
— Mantener los niveles seguros de minerales y vitaminas.
— Ayudar a controlar la presion arterial.
— Ayudar a producir glébulos rojos.
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Para realizar un procedimiento de Hemodialisis, es necesario disponer, como minimo de:

— Un filtro o dializador, que serd la parte fundamental del sistema de depuracion
con hemodialisis: sera donde la sangre entre en contacto con el liquido dializador y
a través de un proceso de 6smosis, se eliminara el exceso de las sustancias nocivas
para el organismo presentes en la sangre del paciente.

— Liquido de Dialisis, que se pondra en contacto con la sangre a través del
dializador para realizar el intercambio osmético, eliminando las sustancias nociva.
Estara compuesto basicamente por una mezcla de:

v Agua purificada

v Concentrado de bicarbonato: solucion concentrada de bicarbonato sddico

v Concentrado 4cido: solucidn 4cida de sales concentradas

La calidad y pureza del liquido de didlisis es uno de los principales requisitos de la
técnica de hemodidlisis; la presencia de contaminantes en el liquido de dialisis
expone al paciente a un riesgo de acumular sustancias toxicas, dando lugar a
complicaciones tanto agudas como croénicas. Algunos componentes pueden
interaccionar con células o proteinas, desencadenando fendémenos de
biocompatibilidad, que se afiaden a los producidos por otros componentes del
circuito sanguineo extracorporeo de la hemodialisis.

— Monitor de Hemodialisis, que serd el equipo electromédico que prepare
extemporaneamente el liquido de dialisis, a partir del agua purificada y los solutos
o concentrados, y se encargue de transportar la sangre desde el acceso vascular del
paciente al dializador y viceversa (circuito hematico extracorpdreo), estableciendo
una presion negativa adecuada para ultrafiltrar la cantidad necesaria de sangre.
Para ello cuenta con un circuito hematico extracorporeo (bombea la sangre) y un
circuito hidraulico (serd el encargado de la preparacion del liquido dializador en
una correcta disolucion).

— Equipamiento para conectar el monitor al acceso vascular de cada paciente,
que consta, de forma muy general, sin pretender realizar una lista detallada, de
aguja de fistula arterial, aguja de fistula venosa y las lineas de hemodialisis.

— Desinfectante, ya que los monitores deben limpiarse y desinfectar todos sus
circuitos después de cada sesion de didlisis, con sustancias que no dafien el equipo.
Actualmente se utiliza mayoritariamente la desinfeccion quimica.

Las dos técnicas de Hemodialisis hospitalarias mas frecuentes actualmente son la
Hemodialisis Convencional y Hemodiafiltracion On Line.

Desde hace algunos afios, el Hospital de Fuerteventura trata a no menos de treinta pacientes
con insuficiencia renal cronica de forma habitual, ademas de los posibles pacientes que
puedan necesitar sesiones de hemodidlisis durante un periodo determinado de tiempo, por lo
que debe procurar disponer del equipamiento necesario para dar el servicio de Hemodialisis
de forma segura a las personas usuarias que lo requieran, una vez finalice la prérroga del
acuerdo marco vigente.
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De la misma forma, hay que garantizar el material fungible necesario para cubrir la demanda,
asi como el correcto mantenimiento y/o sustitucion de los equipos, que permita una alta
disponibilidad de los mismos durante todo el afio.

Por tanto, el objeto del contrato sera el “Suministro de material fungible para la
realizacion de sesiones de hemodialisis con cesion del equipamiento necesario para la
Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura”, en concreto para
el Servicio de Nefrologia del Hospital General de Fuerteventura.

1.3. IDONEIDAD DEL OBJETO DEL CONTRATO Y SU CONTENIDO

Debido al tipo de equipamiento del que se trata, se opta por contratar el suministro del
material fungible necesario para cubrir las necesidades de la Gerencia de Servicios Generales
del Area de Salud de Fuerteventura, escogiendo la cesion de los equipos como alternativa
optima, con la que se pretende garantizar un sistema de mantenimiento adecuado, al conservar
la propiedad en manos de la entidad adjudicataria, que sera la responsable de su adecuado
funcionamiento y su disponibilidad. Las caracteristicas generales del contrato, atendiendo a su
contenido, seran:

— Contrato de suministro, segun el articulo 16 de la LCSP.
— La codificacion CPA: 32.50.50 Otro material de usos médico o quirdargicos
— Lacodificacion CPV:

— 33181000-2 Dispositivos para hemodialisis

— 33181100-3 Aparatos de hemodialisis

— 33181200-4 Filtros para dialisis

— 33181300-5 Monitores individual para hemodialisis
— 33181500-7 Productos consumibles para uso renal

— Procedimiento de adjudicacion: Abierto, segun los requerimientos del articulo 156 de
la LCSP y siguientes, quedando excluida toda negociacion de los términos del contrato
con los licitadores.

— Duracion del contrato: sera de 24 meses, con dos posibles prorrogas de hasta 12 meses
cada una, atendiendo a lo dictado en el articulo 29 de la LCSP en todo momento.

— Variantes: Unicamente se admitird una variante por terapia en el caso de que se
ofrezcan productos alternativos que cumplan el objeto del contrato garantizando y
certificando su equivalencia con las sesiones de terapias solicitadas en los Pliegos del
presente contrato y demds documentacion aneja. También sera admitible una variante
a los monitores ofertados.

— Modificacion del contrato: Se permite una modificacion del 5% del contrato si dentro
de la vigencia del mismo las necesidades reales superan las inicialmente previstas, por
producirse un incremento de pacientes subsidiarios de recibir alguna de las terapias
objeto de este contrato.

— Presupuesto base de licitacion: 996.235,80 €, incluyendo el IGIC.
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14. SATISFACCION DE LA NECESIDAD

Con la contratacion del “Suministro de material fungible para la realizacion de sesiones
de hemodialisis con cesion del equipamiento necesario para la Gerencia de Servicios
Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura”, se pretende cubrir de forma satisfactoria
la necesidad, por un lado, de este equipamiento indispensable en el Hospital General de
Fuerteventura y, por otro, del material fungible imprescindible para su correcta utilizacion.

El hecho de realizar este contrato, ademas, trae consigo ciertos beneficios esenciales en este
momento, como son: disponer de equipos tecnologicamente avanzados; mantener, e incluso
mejorar, este servicio en el Hopital General de Fuerteventura; lograr un correcto uso y
mantenimiento de los mismos; y actualizar el valor del acuerdo marco en vigor.

El contrato debera incluir todas las actuaciones de disposicion de equipos y materiales
necesarios para llevar a cabo los tratamientos de Hemodidlisis Hospitalaria, asi como los
controles de mantenimiento y seguridad para la consecucion del seguimiento mas idoneo.

Los elementos mas representativos del contrato son:

 Puesta a disposicion de la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de
Fuerteventura, en concreto en el Hospital General de Fuerteventura, el material
fungible, asi como la cesion de los equipos, sistemas, accesorios y actuaciones
encaminadas al control efectivo de su uso, mantenimiento y reposicion de los
elementos necesarios para posibilitar, en condiciones Optimas, las sesiones de
hemodialisis a los pacientes que lo requieran.

* Larealizacion de los controles y pruebas técnicas especificas que sean precisas para la
buena marcha del contrato.

* Mantenimiento integral de los dispositivos en cesion, siendo al menos necesaria una
revision preventiva cada seis (6) meses en los sistemas de dialisis, para garantizar su
correcto funcionamiento.

» Servicio telefonico de urgencias durante 24 horas del dia y los siete dias de la semana,
al objeto de recoger las llamadas que pudieran producirse por parte del personal
sanitario del Hospital General de Fuerteventura que lo requiera, debido a las especiales
caracteristicas del suministro.
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2. PROCEDIMIENTO DE LICITACION

Atendiendo al tipo de contrato y a lo estipulado en el articulo 131 de la LCSP, se estima
utilizar el procedimiento de adjudicacion “ABIERTO”.

No se ha alterado el objeto del contrato ni realizado fraccionamiento para eludir los
requerimientos de otra tramitacion distinta.
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3. DIVISION EN LOTES

Atendiendo a lo indicado en el articulo 99 de la LCSP, el contrato se dividira en los dos
siguientes lotes, que se detallaran ampliamente en el Pliego de Prescripciones Técnicas
Particulares del expediente de contratacion:

* LOTE 1: Suministro de material fungible para la realizacion de sesiones de
hemodialisis con cesion del equipamiento necesario para la Gerencia de Servicios
Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, en concreto para las sesiones de:

v Terapia de Hemodialisis Convencional de Alto Flujo y Alta Eficacia
v Terapia de Hemodiafiltracién de Alto Flujo y Alta Eficacia en linea (On-line)
v Terapia de Hemodialisis Convencional de Flujo y Eficacia Medias

Si bien el material fungible sera el adecuado para cada terapia, los monitores deberan
poder realizar todas las terapias, para garantizar la Optima atencion a las personas
usuarias en cada fase del desarrollo de su enfermedad o dolencia.

* LOTE 2: Suministro de material fungible para la realizacion de sesiones de
hemodialisis con cesion del equipamiento necesario para la Gerencia de Servicios
Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, en concreto para las sesiones de:

v Terapia de Hemodialisis para pacientes de UCI y REA de serologia desconocida

Ahora mismo, en caso de ser necesario que un paciente de la Unidad de Cuidados
Intensivos o Reanimacidon reciba una sesion de Hemodialisis, la unica manera es
realizando un traslado desde estas unidades hasta el Servicio de Nefrologia, debiendo
tomar muchas y especiales precauciones para evitar cualquier agravamiento o
complicacion del paciente. En el afan de mejorar cada dia los Servicios Sanitarios del
Hospital General de Fuerteventura, tanto en la atencion de las personas usuarias como
en la seguridad del personal, se licita el presente lote 2.
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4. SOLVENCIA

En atencion al objeto del contrato y la necesidad a satisfacer, como criterios de seleccion para
licitar a la presente contratacion, se exigen unos requisitos minimos de solvencia econémica y
técnica, que se acreditaran a través de los siguientes medios de justificacion:

A.- Solvencia econémica v financiera:

a) Medios para acreditar la solvencia:

Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de negocios en el ambito al que
se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres ultimos
disponibles en funcion de las fechas de constitucion o de inicio de actividades del
empresario y de presentacion de las ofertas por importe minimo anual igual o
superior anual igual o superior a 732.901,60 euros

b) Concrecion de los requisitos:

El volumen anual de negocios del licitador o candidato se acreditard por medio de
sus cuentas anuales aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el
empresario estuviera inscrito en dicho registro, y en caso contrario por las
depositadas en el registro oficial en que deba estar inscrito. Los empresarios
individuales no inscritos en el Registro Mercantil acreditaran su volumen anual de
negocios mediante sus libros de inventarios y cuentas anuales legalizados por el
Registro Mercantil.

B.- Solvencia técnica o profesional:

a) Medios para acreditar la solvencia:

» Una relacion de los principales suministros realizados de igual o similar
naturaleza que los que constituyen el objeto del contrato en el curso de los tres
ultimos arios, en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario, publico o
privado de los mismos. Debera acreditarse que el importe anual acumulado en el
ano de mayor ejecucion sea igual o superior a 342.020,75 euros.

> Fotografia de la etiqueta “Marcado CE”, que debera ir adherida a cada uno de los
dializadores que oferte, tal y como se recoge en la normativa vigente.

b) Concrecion de los requisitos:

v Los suministros realizados se acreditaran mediante certificados expedidos o
visados por el organo competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector
publico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un certificado
expedido por éste o, a falta de este certificado, mediante una declaracion del
empresario acompafiado de los documentos obrantes en poder del mismo que
acrediten la realizacion de la prestacion; en su caso estos certificados seran
comunicados directamente al 6rgano de contratacion por la autoridad competente.

v Cada empresa licitadora debera adjuntar una fotografia de la etiqueta “Marcado
CE” que debera ir adherida a cada uno de los distintos dializadores que oferte, tal y
como se recoge en la normativa vigente.
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5. PRESUPUESTO BASE DEL CONTRATO Y VALOR ESTIMADO

Teniendo en cuenta el impuesto general indirecto canario, el presupuesto base de licitacion,

segun las indicaciones del articulo 100 de la LCSP sera:

NUMERO DE Presupuesto base de LG.LC Presupuesto base de
LOTE licitacion s/IGIC licitacion ¢/IGIC
LOTE 1 961.069,23 € 28.832,07 € 989.901,30 €
LOTE 2 6.150,00 € 184,50 € 6.334,50 €
TOTAL 967.219,23 € 29.016,57 € 996.235,80 €

La estimacion de este valor se ha realizado en funcion de los datos de consumos historicos
disponibles en la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, del
actual valor de mercado estimado, de los valores ofrecidos en licitaciones publicas similares
realizadas en otras entidades en los tltimos afios y de la prevision aproximada del nimero de
pacientes a tratar durante la vigencia del contrato.

El valor estimado del contrato de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 101 de la LCSP,
asciende a 1.954.404,27 €, sin incluir el IGIC, con el siguiente desglose:

N° DE Presupuesto base Impor(t)(;icte)slg;nado Importe estimado | Valor estimado
LOTE de licitacion m0(11)i ficaciones posibles prérrogas del contrato
s/IGIC s/IGIC s/IGIC
s/IGIC
LOITE 961.069,23 € 48.053,46 € 932.674,08 € 1.941.796,77 €
LOZTE 6.150,00 € 307,50 € 6.150,00 € 12.607,50 €
TOTAL 967.219,23 € 48.360,96 € 938.824,08 € 1.954.404,27 €
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6. CRITERIOS DE ADJUDICACION

El contrato se adjudicard presumiblemente mediante procedimiento abierto, de caracter
ordinario, segun lo previsto en el articulo 156 y siguientes de la LCSP.

Antes de formalizar el contrato, el 6rgano de contratacion podra renunciar a la celebracion del
mismo, o desistir de la licitacion convocada, de conformidad con lo establecido en el articulo
152 de la LCSP.

El contrato se adjudicara a la proposicion que oferte la mejor relacion calidad-precio en la
ejecucion del contrato, evaluada mediante la aplicacion de los siguientes criterios de
adjudicacion:

Criterios LOTE 1:

Para la eleccion de los siguientes criterios se han tenido en cuenta las recomendaciones
realizadas por la Sociedad Espafiola de Nefrologia, tanto a través de los documentos de interés
cientifico que ponen a disposicicion de los profesionales sanitarios, como de las conclusiones
y estudios de los distintos grupos de trabajo de la S.E.N. Se han valorado adicionalmente las
caracteristicas de los productos y servicios que actualmente estan presentes en el mercado,
todo ello con el objeto de cubrir las necesidades actuales y futuras del Servicio de Nefrologia
del Hospital General de Fuerteventura y, dar la mejor atencion posible a las personas usuarias.

1. CRITERIOS CUALITATIVOS

Ponderacion

Descripcion del Criterio gy
maxima

1.1 |Oferta dializadores de Alta Permeabilidad (Terapia HD Convencional de Alto Flujo y Alta

Eficacia) con KuF > 45 mlI/h/mmHg 4
1.2 Oferta dializadores de Alto Flujo y Alta Eficacia para HDF On-Line con alto coeficiente de cribado 5
*® | para B,-microglobulina (minime 0,7)
13 Oferta dializadores de Alto Flujo y Alta Eficacia para HDF On-Line con alto coeficiente de cribado 5
™ | para Mioglobina (minimo 0,1)
1.4 Oferta dializadores de Alto Flujo y Alta Eficacia para HDF On-Line con bajo coeficiente de 5

cribado para albumina (maximo 0,01)

Dializadores de Alto Flujo y Alta eficacia para HDF On-Line: se valorara el que ofrezca el
1.5 |dializador con mayor aclaramiento de la urea invitro en HDF con flujos de sangre de 300 ml/min 2
(minimo 270 ml/min)

Oferta de mas de 23 monitores en régimen de cesion, que cumplan con las caracteristicas minimas

1.6 indicadas en el PPT

1.7 | Valoraciones de las caracteristicas minimas de los monitores de didlisis: Se valoraran las siguientes 25
caracteristicas e innovaciones tecnologicas de los monitores que confieran un beneficio en el
tratamiento clinico del paciente, seguridad en el uso y facilidad en el manejo para el personal
sanitario:
1. Cebado y preparacion automatizada con liquido de dialisis sin necesidad de empleo de
sueros ni manipulacion por parte del personal en todo tipo de terapias (2 puntos)
2. Medida de recirculacion del acceso vascular en cada sesion de dialisis por métodos no
invasivos en todos los pacientes (3 puntos)
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3. Conexion bidireccional con sistemas informdticos de gestion clinica que permita
automatizar el proceso de explotacion de datos de las sesiones:
- Volcado automatico de toda la informacion relevante (minimo: frecuencia cardiaca,
tension, Ktv y temperatura corporal) de cada sesion de terapia e integracion con la
historia clinica de cada paciente (2 puntos)
- Acceso a los monitores (seguimiento remoto en tiempo real) al menos desde cualquier
puesto informatico del Servicio de Nefrologia (2 puntos)
- Automatizaciéon de la exportacion de datos: memorias de actividad, de gestion,
estadisticas, estudios de investigacion, etc. (2 puntos)
4. Sistemas de seguridad que permitan la automatizacion de optimizacion del volumen de
reposicion de la HDF On-line postdilucional incluidos (2 puntos)
5. Equipos que permitan la modificacion de modalidad de tratamiento durante la sesion de
terapia para individualizacion del mismo, asi como suministrar los fungibles adecuados
para poder realizar la modificacion de forma efectiva (2 puntos)
6. Ajuste individualizado de temperatura del bafio de dialisis y control automatico de la
temperatura corporal del paciente (2 puntos)
7. Los monitores permiten realizar alguna de las siguientes técnicas convectivas especiales:
- Biofiltracién sin acetato y perfil de potasio (2 puntos)
- HDF mid dilucional (2 puntos)
- HDF con reinfusion de ultrafiltrado regenerado por cartuchos adsortivos (2 puntos)
8. Apagado y encendido automatico (2 puntos)
Oferta de software integral, que sea capaz de:
1. La generacion de informes (diarios/semanales/mensuales) estructurados para obtener el
1.8 resultado de las pruebas listas para anexar a la historia digital clinica de cada paciente (2 4
: puntos)
2. La generacion de informes (diarios/semanales/mensuales) estructurados para obtener el
computo de sesiones realizadas (2 puntos)
Oferta de tablets tactiles para digitalizacion del servicio y control de cada una de las sesiones de
1.9 terapia de hemodialisis, compatibles con el software ofertado: 3
: 1. 23 tablets (2 punto)
2. Tablets adicionales — a partir de la nimero 24 - (hasta 1 punto)
Oferta de formacion continuada para el personal sanitario de la Gerencia de Servicios Sanitarios
adscritos al Servicio de Nefrologia, que incluya, al menos dos cursos anuales de formacion y
1.10 adiestramiento, impartido por al menos un técnico y un profesional sanitario especializado en el 4
' area en cuestion. Cada curso debe cubrir como minimo 2 turnos de trabajo durante 5 dias habiles (5
horas por turno), para asistir a todo el personal del Servicio (total de 4 cursos de 25 horas cada uno
al afilo como minimo) (hasta 4 puntos)
Subtotal Criterios Cualitativos 50
2. CRITERIOS ECONOMICOS
Descripcion del Criterio Po,n (.ieraclon
maxima
2.1 |Precio 50
Subtotal Criterios Econémicos 50
Total Criterios Cualitativos + Econémicos 100

La valoracion de los criterios se hara con arreglo a las siguientes pautas:
Los criterios: 1.1, 1.2, 1.3 y 1.4, responden a criterios minimos de funcionalidad de los
dializadores, seglin la evaluacion de los diferentes tipos de membrana de hemodialisis
de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y estudios similares. Se

consideraran criterios de Si/No, por lo que las entidades oferentes que

cumplan el

criterio obtendran la ponderacion maxima, y las que no lo cumplan obtendran una
ponderacion de cero. Segun estudios publicados en la Revista Nefrologia y otros
textos médicos de referencia, los criterios de seleccion de un dializador son,
fundamentalmente, su superficie y la permeabilidad de su membrana. En base a esta
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afirmacion se ha considerado dar mayor peso al coeficiente de permeabilidad (KuF)
dentro de la ponderacion.

— El criterio 1.5, evaliia uno de los objetivos fundamentales de la hemodialisis, que es el
tratamiento de la urémica, es decir, la contaminacion de la sangre con orina. Debido a
la complejidad de esta evaluacion, se ha tomado como referencia la molécula toxica
pequefia mas representativa, la urea, ya que es uno de los marcadores mas utilizados
para medir el grado de eficacia de una sesion de hemodidlisis. En este caso, se
valorara mediante criterio de proporcionalidad, a partir del minimo establecido. Todas
las mediciones deberan estar hechas en base a la UNE EN ISO 8637:2014 o normativa
equivalente.

— El criterio 1.6 plantea una mejora en las ofertas. Los 23 monitores solicitados en el
Pliego de Prescripciones Técnicas es el nimero minimo de monitores necesarios para
cubrir de forma segura las necesidades del Servicio de Nefrologia, teniendo en cuenta
los datos histéricos de los ultimos afos. No obstante, debido a la imposibilidad de
calcular las necesidades futuras debido a los multiples factores e imprevistos que no
pueden tenerse en cuenta, se valorara, con una ponderacion de 0,25 por unidad, los
monitores adicionales que ofrezcan las entidades licitadoras, hasta un maximo de 2
puntos.

— EI criterio 1.7 valora las prestaciones de los monitores de Hemodidlisis, cuestion
esencial en el presente documento. Cada uno de los subcriterios expuestos supone una
gran mejora en la atencion a la persona usuaria, en la seguridad del personal sanitario
o en ambas cuestiones; se valorardn como subcriterios de Si/No, por lo que las
entidades oferentes que cumplan el criterio obtendran la ponderacion maxima, y las
que no lo cumplan obtendran una ponderacion de cero. Se ha optado por dar una
ponderacion algo mayor al punto 1.7.2 debido a que es un criterio que incide
directamente en la eficacia dialitica (la recirculacion del acceso vascular es causa
directa de la disminucion el la eficacia dialitica) y sobre la comodidad y bienestar de
los pacientes (conseguir monitorizar este problema de forma eficiente y efectiva, pero
mediante métodos no invasivos para el paciente, es una cuestion de una gran
importancia para el Servicio de Nefrologia).

— El criterio 1.8, en clara sintonia con el criterio anterior, pretende mejorar la atencion a
las personas usuarias del servicio y facilitar la labor del personal sanitario. En este
caso, lo que se valora es el tratamiento electronico de los datos de las sesiones de
Hemodialisis, lo que permite tener un historial actualizado de cada paciente vy,
teniendo en cuenta los datos conjuntos de todos los pacientes, preparar estadisticas ¢
informes que valoren el trabajo realizado y sirvan para implementar posibles mejoras.
Se valoraran igualmente como subcriterios de Si/No, por lo que las entidades oferentes
que cumplan el criterio obtendran la ponderacion maxima, y las que no lo cumplan
obtendran una ponderacion de cero.

— El criterio 1.9 pretende facilitar el trabajo del personal de enfermeria, que debe
controlar varias sesiones de Hemodialisis de forma simultanea, digitalizando el
servicio. La experiencia en otros centros de Hemodialisis indica que este tipo de
dispositivos aumenta la seguridad en los procedimientos y mejora el control del
tratamiento, al poder individualizar digitalmente las sesiones, almacenar facilmente los
datos especificos del tratamiento y permitir analizarlos posteriormente en un
dispositivo movil. Este criterio valorara con dos puntos segun criterio de Si/No a los
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licitadores que oferten al menos una tablet por monitor solicitado (23) y, mediante
criterio de proporcionalidad, segun el numero de tablets adicional ofertado por cada
entidad licitadora, con una ponderacion de hasta 1 punto, puesto que se trataria de una
mejora principalmente cuantitativa.

— El criterio 1.10, gratifica la formacion ofrecida por los licitadores, por lo que se
valorara el niumero de horas, mediante criterio de proporcionalidad, a partir del
minimo establecido, y siempre que sean impartidos al menos por 1 técnico y 1
profesional sanitario especializado, con una ponderaciéon maxima de 4 puntos. La
formacion en el manejo y correcto control de es este tipo de equipos electromédicos es
fundamental para el personal sanitario, por lo que se dota de una ponderacion elevada,
respecto al resto de criterios, acorde a su importancia.

Criterios LOTE 2:

1. CRITERIOS CUALITATIVOS

Descripcion del Criterio Ponderacion

1.1 | Oferta dializadores de Alto Flujo y Alta Eficacia para HDF On-Line con alto coeficiente de cribado

para Mioglobina (minimo 0,4) 2

1.2 Oferta dializadores de Alto Flujo y Alta Eficacia para HDF On-Line con bajo coeficiente de cribado
" | para albumina (maximo 0,01)

Valoraciones de las caracteristicas minimas de los monitores de didlisis: Se valoraran las siguientes
caracteristicas e innovaciones tecnologicas de los monitores que confieran un beneficio en el
tratamiento clinico del paciente, seguridad en el uso y facilidad en el manejo para el personal
sanitario:
1. Cebado y preparacion automatizada con liquido de didlisis sin necesidad de empleo de
sueros ni manipulacion por parte del personal en todo tipo de terapias (hasta 2 puntos)
2. Medida de recirculacion del acceso vascular en cada sesion de dialisis por métodos no
invasivos en todos los pacientes (2 puntos)
3. Conexion bidireccional con sistemas informaticos de gestion clinica que permita
automatizar el proceso de explotacion de datos de las sesiones:
- Volcado automatico de toda la informacion relevante (minimo: frecuencia cardiaca,

1.3 tension, Ktv y temperatura corporal) de cada sesion de terapia e integracion con la historia 15
clinica de cada paciente (2 puntos)

- Acceso a los monitores (seguimiento remoto en tiempo real) al menos desde cualquier
puesto informatico del Servicio de Nefrologia (2 puntos)

- Automatizacion de la exportacion de datos: memorias de actividad, de gestion,
estadisticas, estudios de investigacion, etc. (2 puntos)

4. Equipos que permitan la modificacion de modalidad de tratamiento durante la sesion de
terapia para individualizacion del mismo, asi como suministrar los fungibles adecuados
para poder realizar la modificacion de forma efectiva (2 puntos)

5. Ajuste individualizado de temperatura del bafio de dialisis y control automatico de la
temperatura corporal del paciente (2 puntos)

6. Apagado y encendido automatico (1 puntos)

Oferta de software integral, que sea capaz de:
1. La generacion de informes (diarios/semanales/mensuales) estructurados para obtener el
resultado de las pruebas listas para anexar a la historia digital clinica de cada paciente
(hasta 2 puntos)
2. La generacion de informes (diarios/semanales/mensuales) estructurados para obtener el
computo de sesiones realizadas (hasta 2 puntos)

1.4

1.5 | Oferta de una tablet tactil como minimo, para manejo de datos de las sesiones de hemodialisis por
el personal de enfermeria

Oferta de formacion continuada para el personal sanitario de la Gerencia de Servicios Sanitarios
1.6 adscritos al Servicio de Nefrologia, que incluya, al menos dos cursos anuales de formacion y
"7 | adiestramiento, impartido por al menos un técnico y un profesional sanitario especializado en el
area en cuestion. Cada curso debe tener una duraciéon minima de 25 horas.
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.I
Subtotal Criterios Cualitativos 30
2. CRITERIOS ECONOMICOS
Descripcion del Criterio Ponderacion
2.1 |Precio 70
Subtotal Criterios Econémicos 70
Total Criterios Cualitativos + Econémicos 100

Debido al servicio al que se destinaran estos equipos, que serviran para dar atencion a
pacientes con serologias desconocidas, se ha decidido valorar la formacién con un peso
mayor, ya que un gran conocimiento del uso del equipamiento puede marcar la diferencia en
el tratamiento a los pacientes.

La valoracion de los criterios se hard con arreglo a las siguientes pautas:

— Los criterios: 1.1 y 1.2, responden a criterios minimos de funcionalidad de los
dializadores, segun la evaluacion de los diferentes tipos de membrana de hemodialisis
de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y estudios similares. Se
consideraran criterios de Si/No, por lo que las entidades oferentes que cumplan el
criterio obtendran la ponderacion maxima, y las que no lo cumplan obtendran una
ponderacion de cero.

— EI criterio 1.3 valora las prestaciones de los monitores de Hemodialisis, cuestion
esencial en el presente documento. Cada uno de los subcriterios expuestos supone una
gran mejora en la atencion a la persona usuaria, en la seguridad del personal sanitario
o en ambas cuestiones; se valoraran como subcriterios de Si/No, por lo que las
entidades oferentes que cumplan el criterio obtendran la ponderacion maxima, y las
que no lo cumplan obtendran una ponderacion de cero.

— El criterio 1.4, en clara sintonia con el criterio anterior, pretende mejorar la atencion a
las personas usuarias del servicio y facilitar la labor del personal sanitario. En este
caso, lo que se valora es el tratamiento electronico de los datos de las sesiones de
Hemodialisis, lo que permite tener un historial actualizado de cada paciente vy,
teniendo en cuenta los datos conjuntos de todos los pacientes, preparar estadisticas ¢
informes que valoren el trabajo realizado y sirvan para implementar posibles mejoras.
Se valoraran igualmente como subcriterios de Si/No, por lo que las entidades oferentes
que cumplan el criterio obtendran la ponderacion maxima, y las que no lo cumplan
obtendran una ponderacién de cero.

— El criterio 1.5 pretende facilitar el trabajo del personal de enfermeria, digitalizando el
servicio. La experiencia en otros centros de Hemodialisis indica que este tipo de
dispositivos aumenta la seguridad en los procedimientos y mejora el control del
tratamiento, al poder individualizar digitalmente las sesiones, almacenar facilmente los
datos especificos del tratamiento y permitir analizarlos posteriormente en un
dispositivo movil. Este criterio se valorara mediante criterio de proporcionalidad. Al
licitador que ofrezca el mayor n° de tablets se le asignaran 2 puntos y a las siguientes
ofertas se le asignaran los puntos que proporcionalmente correspondan por su
diferencia con la mejor oferta.
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El criterio 1.6, gratifica la formacion ofrecida por los licitadores, teniendo en cuenta la
criticidad de los servicios a los que va destinada, por lo que se valorara el nimero de
horas, a partir del minimo establecido, mediante criterio de proporcionalidad, y
siempre que sean impartidos al menos por 1 técnico y 1 profesional sanitario
especializado, con una ponderacion maxima de hasta 5 puntos.

De acuerdo con lo dispuesto en el Decreto Territorial 84/2006, de 20 de junio, por el que se
establecen medidas en la contratacion administrativa para fomentar la integracion laboral de
colectivos con especiales dificultades de insercion laboral, en caso de igualdad entre dos o
mas proposiciones, desde el punto de vista de los criterios que sirven de base para la
adjudicacién, tendran preferencia en la adjudicacion del contrato la empresa que, al
vencimiento del plazo de presentacion de ofertas, se encuentre en alguna de las circunstancias
siguientes:

a)

b)

Que, empleando a menos de 50 trabajadores, cuente en su plantilla con un ntimero de
trabajadores fijos discapacitados no inferior al 2%.

Que, empleando a cincuenta o mas trabajadores, cuente en su plantilla con un nimero
de trabajadores fijos discapacitados superior al 2%.

Que, empleando a cincuenta o mas trabajadores y encontrandose en alguno de los
supuestos de excepcionalidad previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29
de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de
derechos de las personas con discapacidad y de su inclusion social, cuenten en su
plantilla con un nimero de trabajadores fijos discapacitados no inferior al 2%, siempre
que tales circunstancias de excepcionalidad hayan sido debidamente declaradas por el
Servicio Publico de Empleo competente.

En el caso de que varias empresas se encuentren en las circunstancias expresadas en el
articulo anterior, tendra preferencia en la adjudicacion del contrato el licitador que disponga
del mayor porcentaje de trabajadores fijos discapacitados en su plantilla.
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7. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

En la busqueda continua de acciones que tengan como meta mejorar en calidad,
seguridad y bienestar, tanto para las personas usuarias como para el personal, sin
olvidar el cuidado del entorno sanitario, la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area
de Salud de Fuerteventura exige a sus proveedores y colaboradores su implicacion en
procedimientos y proyectos ligados a la responsabilidad social, laboral y ambiental.

Es por ello, que como condiciones especiales de ejecucion, se exigira a las entidades
adjudicatarias, su certificacion al menos en una de las areas expuestas:

- Consideraciones sociales, mediante certificado de responsabilidad social segin la
Norma de Empresa SGE 21, o certificaciones comprometidas con la defensa de los
Derechos Humanos o los Derechos de la Infancia.

- Consideraciones laborales, mediante certificado de Empresa Familiarmente
Responsable o certificados que promuevan practicas laborales socialmente aceptables.

- Consideraciones medioambientales, mediante certificaciones ISO 14001 o ISO
50001 o certificaciones que promuevan practicas orientadas a la proteccion ambiental
y la eficiencia energética.
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8. INCUMPLIMIENTOS Y PENALIDADES

Incumplimientos.

Son incumplimientos muy graves:

La paralizacion total y absoluta de la ejecucion de las prestaciones objeto de este
contrato, por causas imputables a la entidad contratista.

La resistencia por parte de la entidad adjudicataria a los requerimientos efectuados por
la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, o su
inobservancia, cuando produzca un perjuicio muy grave a la ejecucion del contrato.

La utilizacion de sistemas de trabajo, elementos, materiales, maquinas o personal
diferentes a los previstos en ellos pliegos, ofertas o contrato, si procede, cuando
produzca un perjuicio muy grave en la ejecucion del contrato.

Retrasos en el tiempo de respuesta y resolucion de problemas que afecten a la calidad
del ambiente y de la seguridad en el puesto de trabajo o de las personas usuarias o

pacientes. Un retraso de 3 meses se considerara un incumplimiento muy grave.

El falseamiento de las prestaciones consignadas por la entidad contratista en el
documento de cobro.

El incumplimiento de las prescripciones relativas a la subcontratacion de prestaciones
y a la cesion contractual.

El incumplimiento del plazo de inicio de la ejecucion de las prestaciones.

El incumplimiento de la ejecucion parcial de las prestaciones en el contrato que
produzca un perjuicio muy grave.

La reincidencia en la comision de incumplimientos graves.

La aplicacion en ofertas o facturas de precios unitarios superiores a los precios
adjudicados.

La negativa a suministrar los pedidos que reciban de la Gerencia de Servicios
Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura en las condiciones de precios aplicables,
durante la vigencia del contrato.

Son incumplimientos graves:

La resistencia por parte de la entidad adjudicataria a los requerimientos efectuados por
la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, o su
inobservancia, cuando produzca un perjuicio grave a la ejecucion del contrato.
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— La utilizaciéon de sistemas de trabajo, elementos, materiales, maquinas o personal
diferentes a los previstos en los pliegos, ofertas o contrato, si procede, cuando
produzca un perjuicio grave en la ejecucion del contrato.

— La inobservancia de requisitos de orden formal establecidos en el presente pliego y en
las disposiciones de aplicacion para la ejecucion del contrato.

— Retrasos en el tiempo de respuesta y resolucion de problemas que afecten a la calidad
del ambiente y de la seguridad en el puesto de trabajo o de las personas usuarias o
pacientes. Un retraso inferior a 3 meses se considerara un incumplimiento grave.

— Lareincidencia en la comision de incumplimientos leves.
— El incumplimiento de los plazos de entrega ofrecidos por el proveedor.
Son incumplimientos leves:

— La inobservancia de requisitos de orden formal establecidos en el presente pliego y en
las disposiciones de aplicacion para la ejecucion del contrato, que no constituyan un
incumplimiento grave o muy grave.

Penalidades.

Independientemente de la obligacion de indemnizar por los dafios y perjuicios que, en su caso,
se originen, la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura, podra
aplicar las penalidades siguientes, graduadas en atencion al grado de perjuicio, peligrosidad
y/o reiteracion:

a) Incumplimientos muy graves: descuentos en el precio del contrato por cada comision
de este tipo de incumplimientos. El importe de cada penalidad se establecera en
funcioén del perjuicio y podra representar hasta un 10 por 100 del importe total del
contrato.

b) Incumplimientos graves: descuentos en el precio del contrato por cada comision de
este tipo de incumplimientos. El importe de cada penalidad se establecera en funcion
del perjuicio y podra representar hasta un 5 por 100 del importe total del contrato.

¢) Incumplimientos leves: descuentos en el precio del contrato por cada comision de este
tipo de incumplimientos. El importe de cada penalidad se establecerd en funcion del
perjuicio y podra representar hasta un 2 por 100 del importe total del contrato.

En la tramitacion del expediente, se dara audiencia al contratista para que pueda formular
alegaciones, y el 6rgano de contratacion resolvera.

En el supuesto de incumplimiento de los plazos totales o parciales de ejecucion, o por causa
de reiteracion de incumplimientos muy graves, el érgano de contratacion estara facultado para
proceder a la resolucion del contrato o imponer las penalidades previstas en este documento.
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Asi mismo, en los casos de incumplimiento del plazo total y de los plazos parciales fijados
para la entrega, podra optar indistintamente por la resolucion del contrato o la imposicion de
nuevas penalidades, cada vez que las penalidades supongan un multiplo del 5 por ciento del
precio del contrato. De acuerdo con el articulo 192 de la LCSP estas penalidades seran
proporcionales a la gravedad del incumplimiento y su cuantia total no superara el 10 por 100
del precio del contrato, ni el total de las mismas superar el 50 por 100 del precio del contrato.
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9. RESPONSABLES DEL CONTRATO

La Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura designa, como
personas responsables del contrato, a:

D. José Luis Velasco Gonzilez y en ausencia del mismo a D®. Yaiza M? Rivero

Vieira (Servicio de Nefrologia)

Cada entidad adjudicataria asignara, por su parte y como minimo, una persona responsable
técnica al Hospital General de Fuerteventura, que sera la que se desplace al mismo para la
realizacion del mantenimiento preventivo y correctivo, provista de los medios técnicos
necesarios para poder efectuar el objeto del presente contrato en condiciones Optimas.
Asimismo designara una persona responsable técnica sustituta de la primera en caso de baja
por enfermedad, periodo vacacional o cualquier otra circunstancia que impidiera a la principal
prestar su servicio.

Cada persona responsable técnica realizara las revisiones preventivas en las fechas y horas
previamente convenidas, a fin de no interferir en la actividad propia de los servicios
asistenciales del Hospital General de Fuerteventura.

Cada entidad adjudicataria se obliga a presentar el curriculum profesional y la titulacion de las
personas responsables técnicas del mantenimiento de los equipos al principio de la prestacion
del servicio, y cada vez que se incorpore una persona nueva a realizar cualquier trabajo.

Los datos personales y datos de contacto de las personas responsables asignadas al contrato
por parte de las entidades adjudicatarias, seran entregados a la persona responsable designada
por la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura en el momento de
la adjudicacion del mismo.

Cada entidad adjudicataria debera informar semestralmente a la persona responsable del
contrato por parte de la Gerencia de Servicios Sanitarios del Area de Salud de Fuerteventura,
del estado de los equipos cedidos objeto del contrato suscrito, mediante un informe que
debera reflejar la situacion de los mismos y los trabajos realizados durante el semestre. De la
misma forma, cualquier entidad adjudicataria ha de poner en conocimiento del Organo de
Contratacion, de forma inmediata y por escrito, la deteccion de cualquier anomalia que
suponga un riesgo presente o futuro para los pacientes y personas usuarias, o para el resto de
personal del Hospital General de Fuerteventura, a fin de que puedan adoptarse todas las
medidas correctoras necesarias.

GERENTE DE SERVICIOS SANITARIOS

Jesus Florez Magadan
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