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RESOLUCION DE LA GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA 11 :

Se aprueba el pliego de PRESCRIPCIONES TECNICAS del Procedimiento abierto n2 102 HMS/18,
que tiene por objeto la contrataciéon del Suministro de Drenaje colecciones pancreaticas de

diferentes diametros y longitudes, tipo didbolo o similar, estéril .

EL GERENTE DE SECTOR DE ZARAGOZA lI
(P.D. del Director Gerente del Servicio Aragonés de Salud
en Resolucién de 15 de enero de 2018 — B.0.A. n2 37 de 21.02.2018)

P.O. EL SUBDIRECTOR DE GESTION DE HOSTELERIA
Y ASUNTOS GENERALES

Braulio Aguilar Utrilla
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P.A. 102 HMS/18

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO CONVOCADO PARA EL SUMINISTRO DE DRENAJE COLECCIONES PANCREATICAS
DE DIFERENTES DIAMETROS Y LONGITUDES TIPO DIABOLO O SIMILAR ESTERIL.

OBJETO Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD DE LA CONTRATACION

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades actuales de suministro
de tracto sucesivo y continuado de Drenaje colecciones pancreaticas de diferentes
didametros y longitudes, tipo diabolo o similar, estéril para pacientes del HOSPITAL
UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET.

Este expediente de contratacidn se instrumenta conforme a lo previsto en el articulo
16.3.a) del LCSP, correspondiendo a aquellos contratos en los que el empresario se
obliga a entregar una pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio unitario, sin
que la cuantia total se defina con exactitud al tiempo de celebrar el contrato, por estar
subordinadas las entregas a las necesidades reales del servicio.

Las cantidades se han calculado de forma estimativa en base al analisis de los datos de
actividad del Hospital Universitario Miguel Servet y se consideraran orientativas y en
ningun caso vinculantes para la administracion, por estar subordinadas las entregas a
las necesidades del adquiriente. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las
necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dard lugar a
compensacion econdmica alguna. El numero de unidades de compra se fijard a
demanda del centro.

En el objeto contractual queda incluido el depdsito de materiales /implantes objeto de
contratacion.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LOS PRODUCTOS (PROTESIS)
Todos los productos considerados como implantes deberdn reunir los siguientes requisitos
respecto a su comercializacion, que incluyen:

1.- Los licitadores deberdn justificar que los modelos ofertados estan inscritos en los
registros correspondientes de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, tal
como establecen el Real Decreto 908/1978 de 14 de Abril, sobre control sanitario y
homologacién de material e instrumental médico, terapéutico o correctivo y la Orden
Ministerial de 21 de Julio de 1.978 por la que se regula el registro y control de implantes
clinicos, terapéuticos o de correccion (BOE de 4 de Mayo y el de 18 de Agosto de 1.978,



respectivamente) y el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre por el que se regula los
productos sanitarios implantables activos (BOE n2 268 de 6 de Noviembre de 2.009).

2.-Asimismo, la documentacion técnica, manuales, instrucciones y etiquetado de las
prétesis deben estar en castellano, conteniendo la siguiente informacidn:
-Identificacién del producto (Nombre y Referencia comercial).
-ldentificacién del fabricante, Nombre y Direccidn.ldentificacion del Importador,
Nombre y Direccién.
- N2 de Registro en la D.G.F.P.S., para implantes con Autorizacién de comercializacion,
o bien, Marca C.E. y N2 del Organismo Notificado donde se ha obtenido, para
productos con Marcado C.E.
- Datos sobre el producto (Dimensiones, volumen, etc)
- Fecha de esterilizacion.
- "Estéril" y método de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- La leyenda "No utilizar si el envase interior no esta integro" 6 similar.
3.-Los implantes deberan comercializarse legalmente en todo el territorio nacional, para lo
cual deberan acreditar estar en posesion de alguno de los tres documentos siguientes,

todos ellos igualmente validados:

- Licencia o Autorizacion de Importacién, otorgada en el dltimo semestre de aiio
1.992.

- Autorizacion de Comercializacion vigente (N2 de registro D.G.F.P.S.).
- Certificado acreditativo del Mercado C.E. otorgado por un Organismo Notificador

(voluntario desde el 1 de enero de 1.995, obligatorio solo a partir del 15 de junio de
1.998).

Material estéril. Deberan cumplir la normativa recogida en :

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (B.O.E. n2 268, de 06/11/2009), que transpone la Directiva 2007/47/CE, de 5
de septiembre de 2007, que modifica la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios.



Los licitadores acreditaran que los productos ofertados se adaptan a lo dispuesto en la
citada Orden Ministerial mediante la presentacion del correspondiente documento
oficial expedido por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

- Resolucién de la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios de 27 de mayo
de 1987 por la que ese establece la obligacidn de incluir nuevos datos en

el material de acondicionamiento de diversos productos médico-quirirgicos estériles
para utilizar una sola vez, destinados a la administracion parenteral de fluidos, puncidn
y extraccion y que puedan entrar en contacto con la sangre (B.O.E. de 10 de junio de
1987).

Si el material ofertado estuviera afectado por lo dispuesto en el apartado 3 de la citada
Resolucidn, se justificara documentalmente, segin proceda.

Conforme al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, en su capitulo Il (art. 11 y siguientes), todos los productos
sanitarios deberan llevar la marca CE.

-En el caso de que el producto ofertado ostente la marca CE y no disponga de los
documentos a que se refieren las disposiciones citadas anteriormente, debera
acreditarse el marcado CE por un Organismo Notificado.

Productos estériles:

Cuando un producto se presenta estéril, esta condicion debe quedar
expresada en la etiqueta mediante la mencidn “estéril”. En las instrucciones de
uso deberan figurar las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y, en su caso, la indicacién de los métodos adecuados
de reesterilizacién del producto no utilizado. (Esta documentacién deberd ser
incluida en el Sobre N2 2 si lo hubiere).

- Productos destinados a ser utilizados una sola vez/ productos reutilizables:

- Cuando un producto esta destinado a ser utilizado una sola vez, figurara esta

indicacion de forma expresa en su etiqueta. De la misma manera, si un
producto estd destinado a reutilizarse, en las instrucciones de utilizacidon
figuraran los procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida Ia
limpieza, la desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado antes de su uso, asi como
cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones. En este
caso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de
forma que se asegure que, si se siguen correctamente, el producto sigue
cumpliendo con los requisitos de seguridad y alcance de prestaciones que
constituyen las garantias esenciales para su comercializacion y puesta en
servicio. (Esta documentaciéon deberd ser incluida en el Sobre N2 2 si lo
hubiere).



- No se admitira la exigencia de cantidades minimas por
pedido.

CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION DEL SUMINISTRO

Los adjudicatarios deberan depositar el material adjudicado en la cantidad
suficiente para un desarrollo 6ptimo de la actividad asistencial del Centro peticionario.

El material depositado debera venir acompafiado de su correspondiente albaran
valorado (uno por cada elemento), en el que figurard la referencia, la cantidad y el
numero de lote y serie, asi como la fecha de caducidad.

Las cantidades depositadas por el adjudicatario deberdn siempre estar actualizadas
por el mismo en cuanto a su caducidad.

El instrumental necesario y especifico para esos materiales /implantes serd
suministrado y mantenido en uso por el adjudicatario, sin que ello suponga gasto
adicional al Centro hospitalario.

Si durante el tiempo de vigor del contrato, los materiales/ implantes adjudicados
sufrieran evolucién, mejoras o sustitucion en sus componentes, estos seran
suministrados en las mismas condiciones del contrato.

Por parte del Centro, en el momento que se produzca un materiales/implante, se
remitird el pedido correspondiente a ese implante al adjudicatario, pedido que servira
tanto para la reposicidon del material por parte del adjudicatario como para la facturacion
del material consumido, no obstante, cada Centro, de acuerdo con el adjudicatario,
podrd establecer el procedimiento que estime conveniente.

Las facturas comprenderan el material implantado, debiendo indicar en las mismas
el nimero de pedido y el nimero de albaranes a que corresponde.

La reposicion del material implantado se efectuara en el plazo maximo de 48 horas
contadas desde la recepcidn del pedido.

Al finalizar el contrato, los depdsitos no consumidos seran retirados por el
adjudicatario.

Las empresas suministradoras tendran un teléfono, fax o e-mail especifico de
contacto para poder tener asegurado el suministros o para resolver cualquier consulta



Roturas de stock

El adjudicatario se compromete a mantener las existencias suficientes para garantizar
una adecuada continuidad del abastecimiento al Servicio de Digestivo del Sector II.

En caso de que por parte de la empresa adjudicataria se produjera un
desabastecimiento del objeto del contrato, las actuaciones son las siguientes:

[0 Comunicacién del hecho por escrito, al Servicio de Suministros, al Servicio de
Logistica y al Servicio de Digestivo del Hospital, con una antelacién minima de
72 horas .

[0 Propuesta de solucion alternativa de producto aceptada por el Servicio , sin
variaciéon de precio caso de ser éste superior al adjudicado.

[l De no existir alternativa aceptable, el adjudicatario debera compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese
producto, siendo por lo tanto a cuenta del contratista todos los gastos que ello
ocasione, entendiendo por gasto la diferencia existente entre el precio
adjudicado y el precio del proveedor alternativo. Estos gastos y las penalidades
impuestas, se haran efectivas mediante deduccién de las cantidades que en
concepto de pago total o parcial deban abonarse al contratista.

[0 Caso de no existir alternativa de suministro en el mercado espafiol, la empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes en otros
mercados que pudieran suministrar ese producto siempre en las condiciones
pactadas, procediéndose de manera similar a lo detallado en el parrafo
anterior.

(] Asimismo, se estard a lo dispuesto en el anexo del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares correspondiente al apartado de penalidades por
incumplimiento defectuoso del contrato.

PRESCRIPCIONES ESPECIFICAS

1.- El producto debera ajustarse a las condiciones técnicas especificadas. En el caso de que el
producto no cumpla técnicamente — no alcance la puntuacién minima de 20 puntos sobre el
total de los 40 puntos-, no serd evaluado y quedara por lo tanto excluido de la licitacién.

REFERENCIAS TECNICAS SOBRE B

El sobre B de referencias técnicas, contendra ademas de lo indicado en el Pliego de
Cladusulas Administrativas Particulares la siguiente documentacion:

- Declaracion de producto sanitario con marcada CE.

— Descripcién técnica del material a suministrar, incluyendo catdlogos.



- Indicacién de las caracteristicas de composicion de los implantes, disefio y
superficie (aspereza o rugosidad). Asi como, en su caso, formas de fabricacidn,
esterilizacién y almacenaje.

- Documentacién: anexo documentacidon técnica debidamente cumplimentada y
firmada.

MEJORAS TECNOLOGICAS

El adjudicatario podra proponer mejoras tecnoldgicas durante el plazo de ejecucién
del contrato, siempre que el servicio destinatario del contrato, dé su conformidad y
se motive las ventajas que aporta la nueva tecnologia sobre la inicialmente
adjudicada.

En ningun caso, la sustitucion propuesta supondra un incremento del precio de
adjudicacion.

SUPERVISION DEL SUMINISTRO
El control y supervision de la ejecucion del contrato se realizard por el Servicio de
Digestivo del Hospital Universitario Miguel Servet.

Prescripciones Técnicas: las empresas participantes en el presente concurso, deberan
licitar de acuerdo con las especificaciones técnicas de los articulos que se relacionan en
la oferta adjunta.

MATERIALES OBJETO DEL CONTRATO

Descripcion del material (buscar)

DRENAJE COLECCIONES PANCREAT'ICAS DE DIFERENTES
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