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Elements técnics del contracte

Objecte del contracte:

Subministrament de sistemes tancats de transferéncia i administracié de farmacs perillosos amb
desti a la Fundacio de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu | Sant Pau (en endavant
HSP).

Regueriments técnics especifics

Els requeriments técnics especifics dels articles licitats sén els descrits a continuacio:

LOT 1 - Sistemes tancats per transferencia de medicaments perillosos

ARTICLE DESCRIPCIO

Perforador d’accés a vials per reconstituir i diluir medicaments.

Classificacio CSTD amb normativa ONB.

Tecnologia de membrana seca segellant.

Accés al vial amb sistema d’ancoratge.

Segellat automatic després de la desconnexio.

Perforador d’accés per Adaptadors per vials de mida des de 13 a 28 mm.

a vials de 13-28mm ¢ Ha de permetre com a minim 10 activacions.

e Ha de garantir la esterilitat del contingut del vial com a minim 7
dies.

e Lliure de latex, PVC i DEHP.

e Acondicionament esteril

e Els licitadors podran ofertar més d’'una referéncia.

e Connector a xeringa per transferencies de farmacs.
e Enunextrem L.L.ien l'altre mascle amb membrana secant per
connectar al vial.
Connector injector per |e Classificaci6 CSTD amb normativa ONB.
transferéncies de e Connexio L.L. amb sistema que s’evitin desconnexions
farmacs accidentals.
Ha de permetre com a minim 10 activacions.
Lliure de latex, PVC i DEHP
e Acondicionament esteril.

e Port adaptador a connexio Luer lock.

e Classificaci6 CSTD amb normativa ONB..

e Ha de garantir la esterilitat del contingut del vial com a minim 7
dies.

e Lliure de latex, PVC i DEHP.

e Acondicionament esteéril.

Port adaptador
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LOT 2 - Sistemes tancats per administraciéo de medicaments perillosos

ARTICLE DESCRIPCIO

Classificaci6 CSTD amb normativa ONB.

Ha de garantir I'esterilitat del contingut del vial com a minim 7 dies.
Sistema de clic sonor en les connexions i desconnexions.

Sistema que eviti la transmissioé de contaminants.

Ha de permetre com a minim 10 activacions.

Lliure de latex , PVC i DEHP

Estéril i envasat individualment.

Dispositius que
mitjangant 'acoblament
entre peces permetin
'administracié tancada
de farmacs perillosos,
incloent I'equip si
s’escau

LOT 3 - Sistemes per elaboracio de subcutanies/intretecals

ARTICLE DESCRIPCIO

e Perforador d’accés a vials amb connexi6 luer-lock per reconstituir i
diluir medicaments.

Classificacio CSTD amb normativa ONB.

Lliure de latex, PVC i DEHP.

Acondicionament esteéril.

Adaptadors per vials de mida de 13 i 20 mm.

Perforador d’accés a
vials

Tap connector a xeringa per transferéncies de farmacs. amb un
extrem mascle luer lock i d’altre amb connexiéfemella luer-lock
Tap connector injector |e Classificaci6 CSTD amb normativa ONB.

e Lliure de latex , PVC | DEHP

e Acondicionament estéril

Formacié
L’adjudicatari haura de realitzar la formacié necessaria professionals de les diferents arees on

s'utilitzaran els dispositius licitats, per tal de garantir un Us correcte d’aquests. La planificacid
d’aquesta formacio es consensuara amb la FGS un cop formalitzat el contracte.

Regueriments técnics generals:

La presentacio de la oferta técnica s’ha de presentar en catala i/o castella, en format digital on
han de constar els segiients documents:

e Fitxa técnica del producte, indicant el codi del material de HSP (en cas de no constar en
aqguest plec, indicar el numero de lot), i les segiients dades:

v' Foto/dibuix del producte

v' Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.

v' Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador identifica el
producte.

v Fitxa de seguretat adaptada al Reglament (CE) n® 1272/2008, també anomenat

CLP (acronim de Classification, Labelling and Packaging).

Marca comercial de I'article.

Descripci6 de les caracteristiques basiques del producte.

Descripci6 de la composicié del producte.

AN




HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

PP SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE SISTEMES TANCATS DE TRANSFERENCIA | ADMINISTRACIO DE
FARMACS PERILLOSOS PER LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L'HOSPITAL DE LA
SANTA CREU | SANT PAU - OBE 23/196

v" Mesures: indicacié de les mides del producte, com la llargada, amplada,
diametre, etc.

v Certificacio de lliure de latex.

v Certificats necessaris que acreditin els requeriments tecnics i de qualitat exigits
per la normativa nacional i internacional vigent sobre la matéria, en particular el
marcat CE.

e En el cas de que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat,
també s’haura de facilitar la fitxa técnica o facilitar enllag pagina web on es pugui trobar
aquesta.

¢ Resum darticles licitats segons Annex de complimentacié obligatoria d’oferta técnica
e Fitxes tecniques de seguretat, si s’escau.

e Per als productes estérils: en tots els productes haura d’aparéixer a I'envas la data de
caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacio, referéncia, simbologia adequada,
quantitat de producte per envas i codi de barres, si es disposa del mateix. En tot cas
s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

e Tot i que en les descripcions técniques d’alguns materials d’aquest expedient puguin
incloure referéncies especifiques de productes, es podran presentar ofertes amb
referéncies equivalents, sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i acompleixin les
descripcions técniques indicades en el present plec.

e Ellicitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material.

e Entotcas, sila normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigencia del contracte,
'empresa adjudicataria restara obligada a l'adequacié dels béns adjudicats a la
normativa que, si escau, fos de nova aplicacio.

e La desviaci6 respecte a les mides que consten en el present plec només poden ser
acceptables si s6n poc significatives i sempre que les proposades, diferents a les del
plec, s’adaptin a les necessitats del centre i no interfereixin en el correcte funcionament
per al qual es destina, per la qual cosa sera valorada, en cada cas, pels técnics
corresponents.

Denominacié i descripci6é de condicions o caracteristiques complementaries que
s’exigeixen

e Els licitadors han de presentar I'oferta a la totalitat del subministrament.

e Les quantitats que figuren al present expedient sbn merament estimatives del consum
de I'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a 'alga o
a la baixa, en funci6 de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran
de subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de
Compres.

e Si durant la vigéencia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
contractacié, sempre que comportin un interés d’is o servei i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comite técnic designat.
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e En el cas de reactius, on 'annex de complimentacié obligatoria d’oferta econdmica es
completi amb preu / determinacid, s’haura d’adjuntar un llistat amb el preu unitari de cada
cartutx.

e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament técnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.

e L’adjudicatari esta obligat a aportar valoracié econémica de I’equipament en cessio,
si s’escau.

Termini i lloc de lliurament

e Ellliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

e En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible al Departament de
Logistica. Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i
penalitzats conforme la Llei i alld que estipulen les bases de la licitaci6.

e Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats
conforme la Llei i allo que estipulen les bases de la licitacio.

e El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, és:

Recepcié de mercaderies del Nou Hospital: Entrada per C/ Sant Antoni M2 Claret /
Independéncia — Moll de descarrega.

L’horari de la recepcié de mercaderies és de 7:30 a 15:00 hores de dilluns a dijous i de
7:30 a 14:00 hores els divendres. No s’acceptaran lliuraments a la Recepcié de
Mercaderies fora d’aquest horari.

e El lliurament de qualsevol tipus de material 0 medicament haura de ser atenent a una
comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda.

e Laempresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense cap carrec

e El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,
ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

e Ellliurament no s’entén realitzat fins el total subministrament en el termini i lloc indicat a
la comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

e Lacomanda minima sera d’'una unitat de I'embalatge minim adjudicat.

e Termini de lliurament de les comandes: Cada comanda cursada s’haura de
subministrar complint els seglients requeriments: Les comandes ordinaries es serviran
en un termini maxim de 3 dies laborables i les urgents en 24 hores o en el seu cas en els
compromesos per I'adjudicatari en la seva oferta si les millorés.
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e El lliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara original i copia.
L’original sera pel centre logistic destinatari, als proveidor se li lliurara la copia amb el
segell “CONFORME SALVO EXAMEN” i data de lliurament.

L’albara haura d’anar valorat i s’haura de fer constar les seglents dades:
e NUmero de comanda.
e Numero d’article HSP.
e Numero d’expedient
e Numero d’albara.

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a allo especificat.
Els albarans hauran d’anar a 'exterior dels paquets.

e En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera quée permetin la inspeccio visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.) Només s’acceptaran palets
d’estandard europeu. L’algada del palet i la carrega no podra superar en cap cas els
185cms.

e Les devolucions es notificaran via fax i els materials hauran de ser retirats al nostre
Magatzem General en un termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses
ocasionades aniran per compte i podran ésser carregades contra el saldo del proveidor
amb HSP.

e L’adjudicatari es compromet a canviar el material defectuds per un altre en perfecte estat
sense cap cost addicional.

e L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de
compres qualsevol modificacié de referéncia o caracteristiques del producte per causes
técniques o de millora, indicant I'antiga i la nova denominacié, assumint tot cost
addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si les noves
caracteristiques no s’adequessin a les necessitats originals del contracte no haura
compromis del seu consum.

e Entotcas, I'drgan de contractacid, per propia iniciativa i de conformitat amb I'adjudicatari
0 a instancia d’aquest, pot incloure bens dels tipus adjudicat o similars quan hi hagin
motius d’interés public o de novetat tecnoldgica o configuracié respecte als adjudicats, i
que la seva comercialitzacid s’hagi iniciat amb posterioritat a la data limit de la
presentacio d’ofertes, sempre que el seu preu sigui igual o inferior a I'adjudicat i compleixi
els requisits legals i administratius especificats a la contractacio.

Mostres
e S’informa als licitadors que se’ls podran requerir mostres. No és necessari aportar
mostres del material ofert L'0rgan de contractacié es reserva el dret a sol-licitar-ho a

qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacié d’ofertes, si ho considera oportu.

e El/s licitador/s hauran de lliurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini
préviament dins del termini establert.

e Les mostres hauran de ser iguals als articles ofertats i per tant als que s’hauran de
subministrar en cas de resultar adjudicatari.
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e Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi de producte HSP, aixi
com el numero de lot al que correspon i acompanyades d’un albara de lliurament.

e Amb les mostres presentades, I'drgan de contractacié es reserva el dret de fer-ne I'is
que s’estimi convenient.

e Les mostres s’hauran de presentar en unitats minimes complertes per a cadascun dels
productes oferts i expressament sol-licitats.

e Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i usables.

e Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran
a carrec del licitador.

e Sifos necessari augmentar el nombre de mostres per discrepancies entre els diferents
professionals, es podria demanar algunes mostres addicionals i d’alguns materials
concrets.

Barcelona, a 9 de febrer de 2023.

Vist-i-plau
M. Antonia Mangues

Directora del servei de Farmacia

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per
la persona competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.
NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte d’interes en la

propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en
relacio als Conflictes d'interes aprovat per la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




