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1. Condiciones generales

1.1

Objeto de la contratacion

El objeto de esta licitacion es el suministro agregado de material para el analisis de hemogramas
con arrendamiento sin opcion a compra de equipamiento y mantenimiento.

En esta licitacion las cantidades se refieren a la actividad anual que han tenido los laboratorios
clinicos del Instituto Catalan de la Salud. Esta actividad deberd estar satisfecha por las ofertas
presentadas por los diferentes licitadores. El incumplimiento de este requerimiento podra
comportar la resolucién del contrato.

Alcance de la contratacion:

LABORATORIOS:

Laboratorio Clinico de la GT Metropolitana Sur [Hospital Universitario de Bellvitge-Hospital
de Viladecans].

Laboratorio Clinico de la GT Gerona. [Hospital Universitario Josep Trueta-Parque
Hospitalario Marti i Julia-H. Campdevanol].

Laboratorio Clinico de la GT Tarragona [Hosp. Juan XXIlI- H. Pius de Valls].

Laboratorio Clinico de la GT Terres de I'Ebre [Hosp. Virgen de la Cinta-Tortosal.
Laboratorios Clinicos del Hospital Vall d'Hebron.

Laboratorios Clinicos de la GT de Lleida. [Hospital Universitario Arnau de Vilanova- H.
Pallars]

Ambito temporal del contrato:

Segln la naturaleza del contrato la duracion sera la siguiente:

En cuanto a los equipamientos:

El arrendamiento sin opcidn a compra tendra una vigencia prevista de 46 meses, a contar
desde la fecha de inicio de la prestacidon normalizada del servicio.

El mantenimiento tendrd que respetar los dos afios de garantia. Tendra una vigencia de 72
meses (46+26 meses de prérroga) a contar desde la fecha de inicio de la prestacién
normalizada del servicio. El contrato podra ser prorrogado anualmente, por acuerdo
expreso de las partes antes de su finalizacion, por un periodo maximo de 26 meses.

El suministro de los reactivos, controles, calibradores, y material fungible tendrd una
vigencia de 72 meses (46+26 meses de prérroga), a contar desde la fecha de inicio de la
prestacion normalizada del servicio. El contrato podra ser prorrogado anualmente, por
acuerdo expreso de las partes antes de su finalizacion, por un periodo maximo de 26
meses.
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1.2. Caracteristicas de la contratacion

Las empresas licitadoras pueden presentar oferta, de acuerdo con el pliego de clausulas
administrativas, o bien individualmente a los materiales que componen las partidas, lotes o bien,
en su caso, a la totalidad de los materiales que componen el lote. En este Ultimo caso
(presentacion obligatoria de todos los materiales) serd el ANEXO al que determinard qué lotes
tienen esta condicidn y seran desestimadas las ofertas que no cumplan este requisito.

Codigos individuales/SAP: las empresas licitadoras sélo podran presentar una oferta para cada
articulo al que concurran, salvo en los casos en que se acepten variantes.

Cdédigos agrupadores: las empresas licitadoras sélo podran presentar una oferta por cada
referencia/gama del agrupador al que concurran, salvo en los casos en que se acepten variantes.
Se entiende por gama los articulos con caracteristicas técnicas que sélo se diferencian por su
tamafio.

Las empresas licitadoras deben tener en cuenta a la hora de configurar su oferta de que una misma
referencia no se puede presentar en dos articulos diferentes. Una de ellas sera excluida a criterio de
la mesa de adjudicacion.

1.3. Técnicos

Durante la tramitacion del procedimiento de adjudicacion, las empresas interesadas no podran
contactar con el personal técnico designado en el expediente.

2. Requerimientos obligatorios

2.1. Normativa aplicable

Los productos ofrecidos tendran que cumplir la normativa espafiola y comunitaria vigente en
materia de calidad, etiquetado y envasado.

Serd imprescindible que cuando se trate de productos sanitarios, en el sobre 2 o sobre 2bis la
empresa licitadora presente la acreditacién de que los productos disponen del marcado de
conformidad CE y cualquier otra normativa de aplicacién especifica que se detallara en los
siguientes apartados.

2.2, Especificaciones técnicas generales

Las caracteristicas técnicas de los articulos que conforman el objeto de la contratacién son las que
constan en el listado del ANEXO B - Descripcién técnica de materiales del expediente.
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2.3. Requisitos obligatorios adicionales:

1. Elequipamiento debe tener un sistema de almacenamiento de resultados y controles.

2. Conectividad al Sistema Informatico de cada Laboratorio (SIL): El proveedor adjudicatario
debera hacerse cargo de la conexién de los equipamientos al SIL y de las integraciones que los
centros acuerden (doble conexion al SIL y al Middleware en los equipos que se acuerde),
durante la vigencia del contrato. También se hard cargo de las integraciones por la
actualizacion/cambio del SIL del centro.

3. El adjudicatario dara el servicio de soporte a la instalacién y la conectividad al SIL propio de
cada centro.

4. Suministro del equipamiento informatico que acompafie a los equipos analiticos necesario en
cada laboratorio.

5. Los reactivos o material consumidos por averia y/o mal funcionamiento de los equipos seran
suministrados sin cargo por el adjudicatario.

6. Que el equipo analizador facilite la identificacion inequivoca vy trazabilidad continua de las
muestras.

7. Formacién continuada y asesoramiento a los profesionales sanitarios usuarios de los equipos

8. Certificacion Norma ISO 9001 de Gestion de Calidad.

9. Aportacién de mejoras, actualizaciones, novedades y ampliaciones de métodos diagndsticos y
equipos durante la vigencia del contrato.

10. Apoyo a la implementacién de la acreditacion ISO 15189 en caso de que el laboratorio desee
acreditado alguna de las pruebas incluidas en el plan de necesidades.

11. Garantizar la intercomparabilidad de los resultados entre los analizadores, asi como el
compromiso de realizar conjuntamente con el centro un plan de contingencia adecuado con
las necesidades del centro hospitalario.

12. El adjudicatario tendra que disefiar un plan de contingencia con cada centro para garantizar la

Ga

continuidad de la actividad en caso de quiebra tanto de los analizadores, como de los
equipamientos informaticos y sistemas de informacién que se instalen (servidores,
middleware, etc.)

2.3.1. Condiciones basicas especificas por centro:
Ver Anexo F — Requisitos por Centro
2.3.2. Mantenimiento
23.2.1. Condiciones del mantenimiento

rantizar el mantenimiento de los equipamientos e instalaciones incluidos en esta licitacion. El
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adjudicatario tendrd cuidado permanente de los equipamientos, sistemas e instalaciones durante
el periodo de vigencia del contrato.

Garantizar el éptimo funcionamiento permanente de los sistemas, instalaciones y equipamientos
incluidos en la contratacion, mediante el dptimo estado de conservacion de cada uno de los
elementos, y su pronta reposicion segun las especificaciones detalladas.

Garantizar el cumplimiento de las normativas vigentes sobre los sistemas, instalaciones vy
equipamientos, manteniendo al dia las inspecciones y revisiones normativas, actualizando
cualquier instalacion a las modificaciones que pudieran darse en cualquier normativa u ordenanza.

Ajustarse al cumplimiento de las normas de calidad de laboratorio.

2.3.2.2. Tipo de mantenimiento

El mantenimiento a ofrecer es a todo riesgo y/o integral para todos los ambitos de la contratacién.

El servicio de mantenimiento incluird los costes de mano de obra y todos los materiales, la
sustitucion de piezas, repuestos y otros elementos necesarios para garantizar el correcto
funcionamiento de los equipamientos.

Los costes de mano de obra y materiales necesarios para reparar o finalizar los trabajos erréneos,
incompletos o ejecutados incumpliendo la normativa vigente, seran a cargo del adjudicatario.

2.3.2.3. Tipo de intervencion

Las intervenciones de mantenimiento a realizar son de tres tipos: preventivo, normativo y
correctivo.

El mantenimiento preventivo consta de una serie de acciones sistematicas y necesarias, y de
obligado cumplimiento, para conservar y garantizar el buen funcionamiento de las instalaciones y
equipamientos. El mantenimiento preventivo se realizard mediante ciclos preestablecidos sujetos
a un calendario planificado pactado con el laboratorio y siguiendo las normas de calidad.

El mantenimiento normativo, también se realizard mediante ciclos preestablecidos sujetos a un
calendario planificado, segun indiguen los diferentes organismos oficiales y el propio laboratorio.
En el mantenimiento normativo se aplicara de forma rigurosa lo prescrito en la normativa vigente.
Las revisiones normativas periddicas correran a cargo de la empresa adjudicataria, al igual que la
contratacion, cuando sea necesario, de una empresa de inspeccion y control (EIC) para realizar la
inspeccion de acuerdo con la normativa vigente. El adjudicatario del mantenimiento se asegurara
también de enviar una copia a la Direccidon del Laboratorio del acta de cada una de las inspecciones
gue se realicen.

El mantenimiento correctivo comporta la solucion y reparacién de las averias y disfunciones que
surgen en los diversos sistemas, instalaciones y equipamientos, bajo las siguientes condiciones:

e Para los laboratorios con actividad urgente. Se debe garantizar su continuidad 24 horas los 365
dias del afilo mediante sistemas de soporte hot-line, y reparaciones urgentes presenciales en caso
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necesario. El tiempo de respuesta en caso de averias urgentes serd inferior a 2 horas, desde la
comunicacion del aviso de averia.

e Para los laboratorios con actividad programada. Se debe garantizar la continuidad del servicio
de 8 a 22 horas, los dias laborables, de lunes a viernes, mediante hot-line y reparaciones. El tiempo
de respuesta debe ser inferior a 4 horas, desde la comunicacion del aviso de averia.

* En caso de que la prevision del paro del sistema sea de dos 0 mds jornadas, el proveedor aportara
una solucién o alternativa que garantice minimizar las incidencias y permita el procesamiento de
las muestras, cuyos gastos ird a su cargo.

* El adjudicatario debera proporcionar un informe con la planificacion de las intervenciones que
realizaran respecto a los mantenimientos preventivos y normativos.

2.3.2.4. Caracteristicas generales del mantenimiento

Tanto para las tareas de mantenimiento preventivo como para la resolucién de averias, los equipos
humanos estaran dotados de los medios técnicos y materiales necesarios para poder realizar los
trabajos previstos.

Todas las intervenciones o trabajos deberan realizarse con especial cuidado y terminardn con una
limpieza rigurosa (llevada a cabo por los propios operarios) de la instalacién intervenida.

Las intervenciones se llevaran a cabo procurando el minimo de estorbo al desarrollo de las tareas
propias del servicio de laboratorio clinico, y siempre con el conocimiento del responsable del
mismo. Aquellas operaciones que representen molestias para el personal del centro o para el
publico tendran que programarse de acuerdo con el responsable del laboratorio.

Una vez terminada la intervencidn, el técnico permanecera en las instalaciones hasta que exista
plena constancia del buen funcionamiento de los equipos en condiciones de rutina. Una vez
realizados los mantenimientos, el sistema debe quedar en posicién de verificado.

2.3.3. Control de calidad

El adjudicatario debera facilitar los materiales de control interno y externo adecuados y necesarios
para garantizar la calidad de los resultados:

— El tipo y niumero de materiales de control interno a suministrar seran los escogidos por el
laboratorio y los necesarios (en cantidad suficiente para todos los analizadores), en funcion
de la actividad, de la técnica y del estado de los aparatos de cada centro. El proveedor debe
financiar el coste de los materiales de control interno. Garantizar el envio automatico de los
resultados al SIL.

— En caso de que el laboratorio lo requiera, los controles internos se escogeran teniendo en
cuenta que participen en un ejercicio de comparacion interlaboratorio a nivel mundial.

— Las caracteristicas metrologicas deben estar en los limites establecidos por la Unidad de
Garantia de la Calidad del Laboratorio.
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— El adjudicatario garantizard, y financiara la participacién en los programas de evaluacion
externa de la calidad escogidos por los distintos laboratorios objeto de esta licitacion.

— Los resultados obtenidos por la Unidad de Garantia de la Calidad de cada centro, se
entregaran en caso necesario al adjudicatario. En caso de que se incumplan los criterios de
la calidad establecidos, el proveedor aportara una solucién o alternativa que garantice
minimizar las incidencias y permita el procesamiento de las muestras, cuyos gastos ird a su
cargo, en el plazo maximo de 48 horas.

2.3.4. Conexion al Sistema Informatico del Laboratorio

El adjudicatario debe hacerse cargo de la integracién con el SIL corporativo actual, Modulab de
Werfen. Instalado en todos los laboratorios clinicos del ICS.

Sin embargo, si durante la vigencia del contrato se produce una actualizacién, renovacion
tecnoldgica o se instalan mas equipos el adjudicatario debe hacerse cargo de esta integracion.

En caso de que no se trabaje con SIL, facilitar una aplicacién equivalente para la trazabilidad,
gestion y validacion de resultados.

2.3.5. Actualizaciones técnicas en los equipamientos actuales

El adjudicatario incorporara las modificaciones, mejoras y actualizaciones técnicas y de software
gue se puedan desarrollar durante la vigencia del contrato, y que sean de interés para el ICS, previo
acuerdo con la direccién de los laboratorios. Y sin que esta actualizacion implique ningun
incremento del precio del contrato ni modificacién alguna de su duracioén.

Los proveedores quedan obligados durante la vigencia del contrato, y sus eventuales prérrogas, a:

- El ejercicio de la tutoria técnica de las instalaciones y materiales para asegurar su
aprovechamiento al 100%.

- La informacion de las mejoras tecnoldgicas, la ampliacion del catdlogo de productos, la aparicion
de nuevos instrumentos, nuevas versiones de equipamiento y de software, etc.

2.3.6. Caracteristicas generales de la instalacién

Los equipos deben ubicarse en el espacio que indique cada laboratorio, incluyendo posibles
traslados durante la vigencia del contrato. Las tareas de adecuacion de los espacios necesarios
para la instalacién de los equipos y demds equipamientos auxiliares, irdn a cargo del proveedor.

La instalacion del equipamiento lleva implicita la necesaria adecuacién de los espacios y todo lo
relacionado con garantizar un correcto funcionamiento de los equipos, asi como con facilitar la
funcionalidad de los espacios y conseguir un adecuado entorno fisico de trabajo y salud laboral.
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Todos los equipos ofertados dispondran de un sistema de alimentacion eléctrica ininterrumpida
(SAI) que correra a cargo del proveedor.

En caso de los equipamientos que requieran agua desionizada, el proveedor instalard y mantendra
los equipos necesarios a su cargo.

Los licitadores daran el servicio de soporte a la instalacion, y la conectividad al SIL propio de cada
laboratorio. En caso de que no se trabaje con SIL, facilitar una aplicacién equivalente.

Los equipos y sistemas se entenderan entregados una vez instalados y en condiciones de
correcto funcionamiento e integracion en el sistema informatico del laboratorio. Las tareas de
adecuacion de los espacios, transporte, instalacidon, intercomunicacién y puesta en
funcionamiento corren a cargo del adjudicatario, asi como los traslados de la maquinaria por
cambios de ubicacion

24, Cesidn de equipos, material complementario y material en depésito
Las empresas licitadoras deben tener en cuenta, a la hora de configurar su oferta, las necesidades

establecidas en el ANEXO 5 del PCAP en relacion a la cesion de equipos, material en depdsito, etc.
gue alli se pueda establecer.

3. Como presentar la oferta

3.1. Oferta técnica

El/los modelo/s de oferta técnica que a continuacion se describen se tendran que presentar,
obligatoriamente, en los formatos que se adjuntan en este pliego de prescripciones técnicas.

No debe presentarse documentacion bibliografica propia de la empresa, ni ningln catalogo ni
ninguna documentacién no solicitada, excepto aquella que justifique el cumplimiento de los
requisitos obligatorios y aquella donde se reflejen los items a valorar de criterios objetivos y
subjetivos. Si fuera necesario, el érgano de contratacion la requerird.

La aportacién de documentacion complementaria deberad estar debidamente codificada e
identificada como tal. Sélo se aceptard aquella documentaciéon complementaria que sirva para

acreditar algin requerimiento solicitado y que no aparece en la Product Data.

La documentacion debe estar traducida oficialmente al catalan o castellano. Seran desestimadas
las ofertas que no cumplan con este requisito o que presenten la documentacion en otro idioma.

3.2. Modelo de oferta técnica

La configuracion de los sobres se indica en el cuadro de caracteristicas, indicandose si existe sobre
1, sobre 2bis, sobre 2 y sobre 3:
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Cuando hay documentacion a presentar en el sobre 2 bis, se tendra que presentar, lo indicado en
el cuadro de caracteristicas y/o

Modelo de criterios evaluables mediante aplicacion de juicio de valor, ANEXO C (en este caso
no hay)

Se debe llenar el Excel Licitacion 1101 2xxxxx_2bis
La informacidn contenida en este sobre no podra contener ninguna informacion solicitada en los
siguientes sobres y que desvele el secreto de la oferta. La oferta sera desestimada si se incumple

con el requerimiento anterior.

Cuando hay documentacidn a presentar en sobre 2 se tendrd que presentar, lo indicado en el
cuadro de caracteristicas y/o

Ficha técnica electrdnica individual del producto, ANEXO D1 — Modelo y Guia de la ficha
técnica electrdnica individual, paginaly 2

En la Guia se detallan todos los campos de la ficha técnica electrdnica con la descripcion
de cada uno de ellos y, en algunos casos, se indica qué informacién se debe facilitar.

Para la confeccidn de las fichas técnicas electrdonicas también se especifica de donde se
puede obtener el dato para automatizar el volcado de datos.

El fichero que contiene la ficha técnica individual de cada cédigo que se ha presentado en
la licitacion, debe nombrarse de la siguiente forma: N2. de Lot-Cédigo SAP/Cddigo

agrupador.xls

Ejemplo codigo SAP: Lot1-30000001.xls o .xIsx
Ejemplo codigo agrupador: Lot1-999301587.xls o .xIsx

Lista-resumen, Modelo y Guia, ANEXO D2 de las fichas presentadas en la licitacion.

En la Guia se describen todos los campos de la lista-resumen y la descripcion de cada uno
de ellos y, en algunos casos, se indica qué informacion se debe facilitar.

El fichero que contiene la lista-resumen de las fichas técnicas presentadas a la licitacién,
debe nombrarse de la siguiente forma: Resumen

Ejemplo: Resumen.xls o .xIsx

ANEXO D3: Lista-resumen, Criterios adicionales de adjudicacion.
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Se deberd rellenar esta hoja Excel con los datos que se piden y decir si cumple o no alguno
de los criterios adicionales puntuables.

ANEXO D4: Ficha técnica propia de los equipos.

Se debe rellenar la hoja Excel con los datos bdsicos que se solicitan junto con la
documentacién técnica propia de los equipos.

La documentacidn técnica propia de los equipos, debe presentarse en una sola carpeta ZIP
que contenga todas fichas que se presentan.

La documentacion debe estar traducida al catalan o castellano. La presentacién de la Product
Data en otro idioma sera motivo de rechazo de la oferta.

Esta carpeta debe llamarse: Ficha técnica_equipos

En caso de que la Ficha técnica no refleje los requisitos obligatorios solicitados (punto 2.3.1
del PPT) la empresa deberd presentar el certificado del fabricante que garantice el
cumplimiento de estos requisitos. Este certificado debera estar traducida al catalan o
castellano y presentado como "Documentacidon complementaria de los equipos”. La no
presentacion de este certificado podra ser motivo de exclusion.

Dentro de esta carpeta .ZIP estardn todas las fichas técnicas propias. El fichero de cada una
de las fichas técnicas propias presentada, deberd llamarse de esta forma: EQUIP-NUm. de
Lote

Las ofertas que no presenten la ficha propia del producto Product Data de forma individual
por cada articulo, no seran valoradas.

Ficha técnica propia del producto/empresa licitadora o Product Data.

La documentacion técnica propia del producto/empresa licitadora (product data), debe
presentarse en una sola carpeta ZIP que contenga todas fichas que se presentan.

La documentacién debe estar traducida al catalan o castellano. La presentacién de la Product
Data en otro idioma sera motivo de rechazo de la oferta.

Esta carpeta debe llamarse: ProductData

En caso de que la Product Data no refleje los requisitos solicitados la empresa debera
presentar el certificado del fabricante que garantice el cumplimiento de estos requisitos.
Este certificado debera estar traducida al cataldn o castellano y presentado como
"Documentacién complementaria a la Product Data". La no presentacién de este certificado
podra ser motivo de exclusion.
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Dentro de esta carpeta .ZIP estaran todas las fichas técnicas propias. El archivo de cada una
de las fichas técnicas propias presentada, debera denominarse de esta forma: PD-NUm. de
Lot-Cddigo SAP/Cddigo agrupador

Ejemplo codigo SAP: PD-Lot1-30000001
Ejemplo codigo agrupador: PD-Lot1-999301587

Las ofertas que no presenten la ficha propia del producto Product Data de forma individual
por cada articulo, no seran valoradas.

Las ofertas que no presenten la informacidn en estos modelos no seran valoradas. Sin embargo, en
caso de incongruencia entre la Ficha técnica electrénica individual y la Product Data sélo se tendra
en cuenta la informacién contenida en la Product Data.

3.3. Presentacion de muestras

En caso de que en el cuadro de caracteristicas se indique la obligacion de presentar muestras,
éstas se entregaran en las condiciones y cantidades establecidas en el ANEXO E — Presentacién de
muestras.

Cada muestra debera ir etiquetada con los siguientes datos:
- Cddigo expediente [CS/CCO0/1101xxxxxx/24/AMUP]
- NIFy nombre de la empresa
- Coddigo SAP/Cdédigo Agrupador
- Referencia

Cada paquete debe contener, por cada referencia presentada, el nimero de muestras que se
indican en el ANEXO E — Presentacién de muestras. Relacién de cddigos SAP afectados.

Las muestras se entregaran a Marta Palacios en la siguiente direccién:

Instituto Catalan de la Salud
Gerencia de Compras (22 planta)
Gran Via de las Corts Catalanes, 587
08007 BARCELONA

En el supuesto de que no se presenten las muestras en los cddigos solicitados en el ANEXO E, la
oferta presentada no sera evaluada vy, por tanto, sera desestimada.

El érgano de contratacién, si lo considera oportuno, se reserva el derecho de solicitar muestras
durante el periodo de evaluacidn de las ofertas. En caso de que se requieran otras muestras, el
licitador debera entregarlas en el lugar y persona de contacto que se indigue en la solicitud y en
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el plazo maximo que se indique en la peticion. Si el licitador incumple alguna de las condiciones
establecidas en la solicitud de muestras su oferta sera desestimada.

Con las muestras presentadas, el Instituto Catalan de la Salud se reserva el derecho de hacer el
uso que estime conveniente. Si el licitador quiere recuperar el excedente deberd indicarlo por
escrito a la Gerencia de Compras en el momento de la entrega.

Todos los gastos que puedan producirse para la entrega y recogida de muestras irdn a cargo del
proveedor.

3.4. Documentacion confidencial

Los documentos y los datos presentados por las empresas licitadoras en el sobre 2 y 2bis pueden
considerarse de caracter confidencial si incluyen secretos industriales, técnicos o comerciales y/o
derechos de propiedad intelectual y su difusién a terceras personas pueda ser contraria a los sus
intereses comerciales legitimos, perjudicar la competencia leal entre las empresas del sector; o cuando
su tratamiento pueda ser contrario a las previsiones de la normativa en materia de protecciéon de datos
de caracter personal. Asimismo, el caracter confidencial afecta a cualquier otra informacién cuyo
contenido pueda utilizarse para falsear la competencia, ya sea en este procedimiento de licitacién o
en otros posteriores.

No tendran en ningln caso caracter confidencial la oferta econdmica de la empresa, ni los datos
incluidos en el DEUC. Asimismo, tampoco tendra cardcter confidencial ningin ANEXO o MODELO
solicitado por el ICS.

La determinacion de documentacion como confidencialidad que se presente debe ser necesaria y
proporcional a la finalidad o interés que se quiere proteger y debe determinar de forma expresa y
justificada los documentos y/o los datos facilitados que consideren confidenciales. No se admiten
declaraciones genéricas o no justificadas del caracter confidencial.

En todo caso, corresponde al érgano de contratacion valorar si la calificacion de confidencial de
determinada documentacion es adecuada y, en consecuencia, decidir sobre el acceso o vista de dicha
documentacién, previa audiencia de la empresa o empresas licitadoras afectadas.

La designacion de la documentacién como confidencial comporta la obligacion de presentarla en fichero

independiente del resto de documentacién, en el espacio habilitado a tal efecto en la herramienta del
Sobre Digital. No se admitird ningiin documento mezclado con documentacién no confidencial.

4, Condiciones obligatorias para la empresa contratista

4.1. Prevencién de riesgos laborales

La empresa contratista tendra que cumplir con la normativa especifica de prevencidén de riesgos
laborales.
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Asimismo, se aportara obligatoriamente la documentacion necesaria (Fichas de Seguridad) de todos
aquellos productos que puedan suponer algun riesgo para la salud de los trabajadores, de acuerdo con
lo que establezca la normativa vigente.

4.2. Formacion

La empresa contratista debera formar al personal en el correcto uso de los productos adjudicados, si
el centro destinatario de los mismos asi lo requiere.

4.3, Manual de usuario

La empresa contratista deberd entregar, en su caso, un manual de usuario, documento de
instrucciones o protocolo de utilizacion del material adjudicado cuando se les requiera,
preferiblemente en cataldn, y en su defecto, en castellano.

4.4, Condiciones logisticas y de suministro
4.4.1. Condiciones de suministro

Las empresas contratistas se comprometen a suministrar los materiales adjudicados con la caducidad
minima que se indique en el momento de la adjudicacion en la ficha de los atributos logisticos. Esta
caducidad debera ser de al menos 6 meses.

Las empresas contratistas retirardn los materiales defectuosos vy, sin cargo alguno, los sustituird por
otros nuevos en las condiciones adecuadas.

Si las empresas contratistas tienen materiales en depdsitos en los centros, tendran que garantizar que
las caducidades estén dentro de los margenes que se ha establecido en la ficha de atributos.

4.4.2. Condiciones de los equipamientos

Los responsables de cada centro entregaran a los adjudicatarios el calendario previsto para la
instalacion de equipos dentro de los 60 dias posteriores a la adjudicacion.

El proveedor deberd obtener las licencias, visados, certificados, permisos oficiales,
homologaciones o cualquier documento necesario o conveniente para el uso, consumo o
funcionamiento de los productos suministrados. El jefe de servicio podra solicitarle la
documentacién acreditativa que le permita garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente
en materia de confidencialidad de la informacidén y la necesaria para la consecucion de la
certificacion o acreditacion segln la norma UNE-EN ISO vigente en el laboratorio.

El proveedor entregara en cada laboratorio:

e La documentacion técnica de los equipamientos en la que se incorporaran en
castellano y/o cataldn los manuales de descripcion técnica, la programacion del
mantenimiento preventivo y el manual de procedimiento en caso de averias, asi

15/26



Institut Catala

de la Salut CS/CC00/1101366904/24/AMUP
PPT-S-24-5-24

como los manuales de instrucciones de funcionamiento y mantenimiento de los
instrumentos que debe realizar el usuario, con un esquema de funcionamiento y
toda la documentacion legal necesaria para su utilizacion.

e El manual de usuario o protocolo de utilizacién del material.

La fecha y el lugar de entrega e instalacidn se efectuara en funcién del cronograma establecido
para cada laboratorio para la implantacion del equipamiento adjudicado y de acuerdo con las
instrucciones de la Direccion del laboratorio.

Una vez instalados y en funcionamiento los equipos, los adjudicatarios emitirdn un certificado
conforme cumplen los requisitos especificados por el propio fabricante y que no han sufrido
deterioro alguno en el proceso de transporte e instalacion.

Por los sistemas que lo permitan, se consideraran verificados cuando se cumplan las
prestaciones del proveedor. En caso de que el equipamiento no cumpla las especificaciones
previstas la empresa adjudicataria los sustituird de forma inmediata.

El adjudicatario debera ajustarse a los requerimientos de puesta en marcha de cada equipo
analitico segun las normas de calidad establecidas en el laboratorio.

La empresa adjudicataria retirard y sustituird los equipamientos defectuosos segun las
especificaciones del equipo, o con disfunciones detectadas por los técnicos de los laboratorios,
por otros nuevos en las condiciones técnicas adecuadas sin cargo alguno en un plazo maximo
de 1 mes.

4.4.3. Garantia de suministro

4.43.1. El Gestor de las incidencias en compras (GIC)

Las incidencias que en relacién con los materiales adjudicados se puedan producir durante la vigencia
del contrato, deberan notificarse a través de la web Gestor de incidencias en compras (GIC). El GIC
tiene tipificadas la mayoria de incidencias que se producen habitualmente y es una herramienta que

agiliza y mejora la comunicacion de su resolucion. Es una web gratuita.
Las casuisticas que deben notificarse a través del GIC son:
-Variaciones en el pedido:
- Diferencias en el precio del pedido, por motivos diversos
- Diferencias en las referencias, ya sea por errores o cambios
- Discontinuidades u obsolescencias
- Cesiones/cambios societarios de materiales adjudicados

Notificaciones de prevision de roturas de stock

La direccion del GIC es: https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres.
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La solicitud de Alta de un nuevo usuario, la gestiona el propio interesado cuando accede a la aplicacion,
cumplimentando la informacion que se requiere al pulsar la opcidn 'Solicitud de alta de nuevo usuario’,
en la 'apartado 'Alta para nuevos usuarios'. El primer usuario de un NIF serd el que, posteriormente,
validard las altas de las nuevas solicitudes del propio NIF y desempefiard las funciones de
administrador. Cuando se solicite un nuevo usuario, el administrador del NIF recibird un correo
notificando que es necesaria la validacién de un alta. En el Manual de usuario GIC — proveedores, al
final esta el Anexo administrador NIF'.

En el apartado "Guias y avisos", se encuentran los Manuales de usuario proveedor y el indice de
incidencias del GIC. En caso de que requieran mas informacién al respecto, pueden dirigirse a
gestorgic.ics@gencat.cat

La no tramitacién de informacién de cualquier incidencia en relacién con el material adjudicado por
parte de la empresa adjudicataria a través del GIC comportard incumplimiento de las condiciones
especiales de ejecucion definidas en el pliego de clausulas administrativas.

Las empresas contratistas se comprometen a mantener el stock suficiente para garantizar una
adecuada continuidad en el abastecimiento a todos y cada uno de los centros destinatarios.

En caso de imposibilidad del suministro se deberd notificar a la Gerencia de Compras a través del
Gestor de Incidencias en Compras (GIC) en el enlace https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres
segun corresponda:

a) Para roturas con alternativa:

Agrupacién | PROVEEDORES

Tipo 404. Aviso de prevision de ruptura de stock CON alternativa
Motivo Rotura de stock con una referencia alternativa

Documentos obligatorios a anexar

- FO10-Ficha técnica actual*

- FO11-Ficha técnica de la alternativa™

- PO10-Presupuesto*

- E010-Escrito del proveedor informando el tiempo estimado de ruptura

b) Para roturas sin alternativa

Agrupacién | PROVEEDORES

Tipo 405. Aviso de prevision de ruptura de stock SIN alternativa
Motivo Rotura de stock con una referencia sin alternativa
Documentos obligatorios a anexar

- No requiere documento obligatorio
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Las empresas contratistas tendran que disponer de un teléfono y/o correo electrénico especifico de
contacto para cualquier consulta que pueda surgir o notificar incidencias que pongan en peligro el
suministro.

4.4.3.2. Garantias durante la ejecucién del contrato

Dado que en la adjudicacion soélo se hard constar el cddigo SAP adjudicado y la referencia
correspondiente a la MARCA y MODELO, pero solo consta la relacién de aquellos tamafios solicitados
por los centros peticionarios en el momento de la adjudicacion, la empresa contratista podra
suministrar bienes adicionales a los adjudicados, durante el periodo de duracién del acuerdo marco o
de los contratos basados en el acuerdo marco, siempre que estén dentro de la misma gama de bienes.
Se entiende como gama todos los tamafios asociados a la MARCA y REFERENCIA ADJUDICADA.

La empresa contratista estd obligada a presentar precios mas favorables a los inicialmente
adjudicados, si los precios y condiciones con los que pujan en el mercado mejoran los de la
adjudicacién. La presentacién de precios mas favorables deberd comunicarse a la Gerencia de
Compras a través del Gestor de incidencias en compras (GIC).

Las empresas contratistas deberd disponer de personal suficiente y con la calificacion técnica necesaria
para garantizar la calidad de los bienes y la ejecucidn de los controles procedentes de acuerdo con lo
dispuesto en la ley.

4.4.3.3. Plazo de entrega
Las empresas contratistas deben entregar el material en la fecha y franja horaria que se indica en la
orden de entrega que emite el operador logistico del ICS, Logaritme Serveis Logistics, AIE o centro
peticionario, la cual se notifica en el pedido y/o mensaje ORDERS.
El incumplimiento de estos requisitos comportard las penalidades que se especifican en el pliego de
cldusulas administrativas particulares, pudiendo comportar incluso la resolucién anticipada del
contrato a instancia del 6rgano de contratacion.

4.4.3.4. Unidades minimas de pedido

La unidad minima de pedido sera equivalente a la forma de presentacién del producto, por ejemplo:
caja de 2 unidades; bolsa de 50 unidades; etc.

No hay cantidad ni importe minimo de pedido. Al ser un suministro de trato sucesivo, las cantidades
de unidades de los pedidos vendran determinadas en funcién de las necesidades de los centros.

4.4.3.5. Lugar de entrega de los pedidos
La entrega del material de trato sucesivo, se efectuard en el lugar que se indique en el pedido-mensaje

ORDERS emitido por el operador logistico o centro peticionario. Esta entrega estara debidamente
documentada con el albardn correspondiente.
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El suministro se efectuara en el horario que establezca cada centro. La recepcién del material, en el
centro que corresponda, debera realizarse con la presencia del personal que tenga asignadas las tareas
de recepcion del mismo.

4.4.4. Sistema EDI

El operador logistico del ICS y los centros peticionarios de forma progresiva utiliza el sistema EDI como
Unico medio de intercambio de documentos comerciales con los proveedores. En concreto
intercambia los siguientes documentos:

- Pedidos a proveedor (mensaje ORDERS D.96A UN EANOOS8)

- Respuesta del proveedor al pedido (mensaje ORDRSP D.96A UN EANOO5)
- En este mensaje deberad verificar los siguientes campos:

- Cddigo EAN (GTIN)

- Referencia del producto

- Cantidad

- Precio

- Plazo de Entrega

Si todos los campos son correctos, confirmar el ORDRSP y si no lo son, se iniciara el tramite de gestidn
de incidencias, debera indicar las incidencias en los campos correspondientes.
- Albardn electrdnico, mensaje DESADV D 96A UN EANOO5S

- Este albardn debera detallar los siguientes datos:

NIF del proveedor

Numero de orden de entrega o compra (ZOE)

El cddigo de articulo SAP, y en su caso, el cddigo de articulo del operador logistico
La referencia y el cédigo EAN (GTIN).

La descripcién del producto

El nimero de lote y la caducidad

La cantidad por referencia

El precio unitario

Importe total

Temperatura de conservacién

- Confirmacién de recepcion o mercancia mensaje RECADV D 96A UN EANOO3
Si la incidencia corresponde a precio y/o referencia, debera notificarlo tanto al operador logistico o al

centro peticionario, a través del ORDRSP, como a la Gerencia de Compras del ICS mediante la
aplicacién GIC.
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Al crear la incidencia en el GIC se tendran que escoger los siguientes parametros:

Agrupacién | VARIACIONES EN EL PEDIDO

Tipo 010. Errores en precios de materiales

Motivo Escoger el motivo que sea mas adecuado a la incidencia:
Error interpretacion Unidad medida

Error transcripcion

Error de precio en la factura

Diferencia en el precio

Documentos obligatorios a anexar

- PO10-Presupuesto * o documento propio del solicitante que acredite
el item a modificar

Antes de la formalizacidon del contrato, los adjudicatarios tendran que aportar un certificado de su
proveedor EDI o de GS1 SPAIN, que acredite que disponen del sistema con los siguientes datos:

- Punto Operacional (identificador de usuario EDI)

- RedEDI

- Mensaje ORDERS D.96A UN EAN 008

- Mensaje ORDRSP D.96 A UN EAN 005

- Mensaje DESADV D.96A UN EAN 005

- Mensaje RECADV D.96 A UN EAN 003

- Disponibilidad para intercambiar dichos mensajes.

El incumplimiento de estos requerimientos podra ser causa de la resolucién del contrato de suministro.

Toda la informacion relativa a los requisitos para intercambiar documentos con Logaritme y centros
peticionarios la podradn encontrar en los siguientes enlaces:

Logaritmo: http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme
Centros ICS: http://www.ediversa.com/comedinet/ICS
ICS Farmacia: https://www.ediversa.com/es/ics-farmacia-ediversa

Transitoriamente los adjudicatarios que no dispongan del sistema EDI, podran visualizar los pedidos a
través de la plataforma webhttp://comedinet.ediversa.net, y podran acceder introduciendo los
siguientes datos:

- ldentificador (asignado por proveedor de servicios EDI de Logaritme, Ediversa)
- Contrasefia (asignada por el proveedor de servicios EDI de Logaritme, Ediversa)

En esta plataforma web, los adjudicatarios podran:
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configurar una direccion de correo electréonico para recibir los correspondientes avisos de
pedido

visualizar los documentos recibidos

generar facilmente los documentos a enviar.

Una vez que ya se tenga el usuario en la plataforma validado, el proveedor podrd visualizar los
documentos recibidos y generar facilmente los documentos a enviar. Si hace falta mas informacion o
aclaraciones respecto al Sistema EDI, pueden contactar directamente con Logaritme Serveis Logistics
AlE, en el correo planificacio@logaritme.net y en el caso de los centros peticionarios del ICS con
suport.ics@ediversa.com y/o projecte.ics@evidersa.com

45, Condiciones del operador logistico
4.5.1. Embalajes

Los envios de material deberan realizarse en el almacén del operador logistico Logaritme Serveis
Logistics, AIE o en el almacén que se indique en la ORDER.

Con la excepcion de la entrega de volumenes pequefios, los envios de material se efectuaran en
albafiles que deben cumplir las siguientes condiciones y caracteristicas de embalaje:

- Palets europeos de 1,20 x 0,80 x 1,20, que cumplan la directiva UNE-EN 13698-1 y NIMF-15.

- Palets retractilados

- Palets con un maximo de 750 kg, y altura maxima de 165 cm (con la estructura del palet
incluido)

- Los palets deben contener un Unico material y lote.

- En caso de que el volumen del articulo no supere el contenido de un palet, podrd contener
distintos articulos debidamente ordenados y con identificacion clara externamente.

- Los albaranes irdn al exterior del embalaje

Detalle de la estructura de las paletas:

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5mm 145 mm

Las cajas deben venir etiquetadas con etiquetas cerradas, cddigo de barras EAN-13 y/o EAN-128-1,
con la siguiente informacion:

- Referencia
- Lote
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- Caducidad
- Cantidad

La referencia de la etiqueta debe ser la referencia adjudicada, que se correspondera con la indicada
en la oferta econdmica en el campo Referencia.

En el momento de la recepcién del material, en el centro destinatario se verificara la integridad del
embalaje. En caso de que no esté en condiciones se devolvera a la empresa.

45.2. Elalbaran
Es necesario presentar:

- Albaran en soporte papel por duplicado.
- Albaran electrdénico, mensaje DESADV D 96A UN EANOOS
- Este albaran debera detallar, de forma obligatoria, los siguientes datos:

NIF del proveedor

Numero de orden de entrega o compra (ZOE)

El cddigo de articulo SAP, y en su caso, el cddigo de articulo del operador logistico
La referencia y el cédigo EAN (GTIN).

La descripcidn del producto

El nimero de lote y la caducidad

La cantidad por referencia

El precio unitario

Importe total

Temperatura de conservacion

4.,5.3. Recepcién de mercancias en el operador logistico, Logaritme, AIE.

Cuando llega la agencia de transporte del proveedor, el transportista entrega los albaranes a la oficina
de recepcion, donde se comprueba si el pedido puede aceptarse o no.

Verificada la admisién de la mercancia, se dard la orden de descarga al transportista y se sellara con la
fecha de la recepcion y la conformidad pendiente de examen de la mercancia. Se dara copia al
transportista junto con el boletin de recepcién para que proceda a la descarga del material ya la
ordenacién, segln las indicaciones del operario del muelle.

Sino lleva los albaranes del proveedor o comprobante de entrega la referencia del albaran electrénico
DESADV, se rechazara la mercancia. Esta mercancia queda en cuarentena, hasta que se compruebe el
estado, caducidad, cantidad, lote y forma de presentacion.

Una vez efectuada la revisidn, dentro de las 72 horas de plazo maximo, tal y como establecen las RAAC,
Recomendaciones por la Administracion Comercial Eficiente, establecidas por el Comité del Sector
Salud de GS1 ESPANA, se envia al proveedor el correspondiente mensaje RECADV, con la conformidad
o incidencia que se haya detectado.
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En caso de que exista alguna incidencia se comunicard al proveedor via correo electrénico.

Si la cantidad entregada es diferente a la que consta en el albaran, se hard la recepcion por la cantidad
real entregada, y se comunicara la incidencia al proveedor, a fin de que confeccione la factura por la
cantidad real recibida. En este caso, la cantidad que ha quedado pendiente de ser suministrada, se
entregara lo antes posible, con el mismo nimero del pedido que ha quedado parcialmente servido.

4.5.4. Motivos por los que se rechaza una mercancia

1.-La caducidad es inferior a la minima indicada en la ficha de atributos logisticos cumplimentada en
el momento de la adjudicacién

2.-La forma de presentacion es diferente, por lo que la cantidad entregada no se multiplo de la unidad
pedida

3.-Las condiciones del producto no son correctas, por ejemplo: embalaje roto, no conservacién de la
cadena de frio, o cualquier incidencia que haga que no se pueda poner el producto en situacién de
stock disponible

Si se detecta la incidencia en el momento de la descarga, se rechazard la mercancia y el propio
transportista de la agencia se lleva el material.

En caso de detectarse en la revision posterior, el proveedor dispone de 30 dias para retirar la
mercancia del almacén de Logaritme.

4.-Cualqguier entrega que no cumpla las condiciones de embalaje exigidas.

En caso de que la agencia de transporte lleve mercancias de mds de un proveedor y se le rechace la
mercancia de uno ellos y no pueda llevarse sélo la mercancia rechazada, si no descarga las de los
demads proveedores de la expedicidon, como que no se habra entregado, constard como suministro
pendiente.

4.5.5. Normas de seguridad para los chéferes que transiten a Logaritme Serveis Logistics, AIE

El operador logistico tiene unas instrucciones con las normas de seguridad para los choferes mientras
estén en sus instalaciones, cuyo detalle es el siguiente:
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NORMAS DE SEGURIDAD TRANSPORTISTAS

Con el objetivo de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de LOGARITMO SERVICIOS LOGISTICOS, AlE, procede

en todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones, seguir las siguientes instrucciones:

1. Acceso al recinto. Identifiquese cuando llegue a la empresa (garita de control de accesos).

2. Circulacién. Respete la velocidad méxima de 10 km/h, asi como los sentidos permitidos de
circulacion, conforme a la sefializacion existente.

3. Carga-descarga de material de la caja del camidn. Sigue las indicaciones del personal de
Logaritme, y en todo caso conforme a las siguientes normas:

a. No se iniciarad hasta que el camion se encuentre situado en la zona definida y totalmente
estacionado, con el motor parado y vehiculo totalmente inmovilizado. Se hara uso obligatorio de calzo
en las ruedas en caso de que por motivo de rampa o desnivel debe asegurar la inmovilizacién de
vehiculo. En ningln caso permanecera parado con el motor en marcha.

b. Cuando usted conductor, y/o personal acompafiante, tenga que bajar del camién, deberd
utilizar obligatoriamente chaleco o ropa reflectante y calzado de seguridad.

c. Posteriormente se procedera a abrir la caja del camion, abaten las puertas, y desplazando
los toldos en caso necesario.

d. Seguidamente se dirigird a los operarios de la zona de muelles que le dardn las
indicaciones necesarias para realizar la descarga

e. Una vez finalizada la carga/descarga, se procedera a cerrar las puertas y correr los toldos
y posteriormente se podra iniciar el desplazamiento del vehiculo.

f. Queda totalmente prohibido saltar por la zona de los muelles.

\

ES OBLIGATORIO
PONER CALZOS

4. Para el acceso a la zona del almacén, es obligatorio el uso de calzado de seguridad y chaleco
reflectante. Sigue las instrucciones del personal de Logaritme en todo momento y utilice siempre los
pasos habilitados para peatones.

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
REFLECTANTE

o

£S OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

5. Comer y beber sélo en las zonas habilitadas.

®

6. En caso de emergencia:
Abandone el puesto de trabajo en condiciones seguras.
Sigue las instrucciones del personal de Logaritme.

Acuda al punto de reunion (garita de entrada).

No utilice el teléfono hasta nuevo aviso.
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NORMAS DE SEGURIDAD VISITAS

Con el objeto de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de Logaritme Serveis Logistics, AlE,
proceda en todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones de acuerdo con las siguientes instrucciones:

7. Acceso al recinto. Una sesidon cuando llegue a la empresa (garita de control de
accesos).

8.  Circulacién. Respete la velocidad maxima de 10 km/h, asi como los sentidos
permitidos de circulacion, conforme a la sefializacion existente.

USO OBLIGATORIO
/ . . . REFLECTANTE
9. Para el acceso a la zona de almacén, es obligatorio el uso de calzado de seguridad y

chaleco reflectante. Siga las instrucciones del personal de Logaritme en todo

momento y utilice siempre los pasos habilitados para peatones.

@ IO e O

10. Comery beber sélo en las zonas habilitadas.

11. Encaso de emergencia:

Abandone el puesto de trabajo en condiciones seguras.
Siga las instrucciones del personal de Logaritme

Vaya a punto de reunion (garita de entrada)

No utilice el teléfono hasta nuevo aviso.

4.6. Condiciones de la entrega en el centro peticionario (no pasan por el operador logistico)

Las condiciones de las entregas a los centros peticionarios que no requieran ser entregadas al operador

logistico Logaritme, deberdn ajustarse a las condiciones que establezca cada centro, que deberan
establecerse antes del inicio de ejecucion.
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Relacion de anexos especificos pliego técnico:

ANEXO A- Caracteristicas de la licitacion

ANEXO B - Descripcion técnica de materiales del expediente

ANEXO C - Modelo de criterios evaluables mediante aplicacion de juicio de valor (no hay)
ANEXO D1 - Modelo y Guia de la ficha técnica electrénica individual, pagina 1y 2

ANEXO D2 - Lista-resumen, Modelo y Guia - Fichas presentadas a la licitacion

ANEXO D3 - Lista-resumen, Criterios adicionales de adjudicacién

ANEXO D4 - Fichas técnicas equipamientos

ANEXO E - Presentacién de muestras

ANEXO F - Condiciones basicas especificas y equipamientos por centro
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