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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
PER A LA CONTRACTACIO DEL SERVEI DE LA
MONITORITZACIO NEUROFISIOLOGICA INTRAOPERATORIA
EXPEDIENT 25SER0022P

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L'objecte d’aquesta contractacio és la realitzacio de la monitoritzacié neurofisiologica
intraoperatoria (NMIOP) als pacients tributaris d’una intervencié quirurgica que impliqui
estructures eloqiients del Sistema Nervios: Cirurgia cerebral, medul-lar i de nervis
periféerics, com a suport de la cirurgia. Per minimitzar o prevenir danys i reduir el risc de
lesions en el Sistema Nervids durant la cirurgia i incrementant la probabilitat d’un
resultat favorable pel pacient.

En la documentacié de la present contractacio es detalla el pla de necessitats per a
I’execucido del contracte d’acord amb I'estimacid prevista i amb la disponibilitat

pressupostaria inicial, aixi com la denominacié genérica i el preu de sortida de les proves.

2. CONDICIONS TECNIQUES: REQUERIMENTS ALS LICITADORS

Aquests requeriments s’han d’entendre com els requisits técnics basics que ha d’assolir
un servei licitador per resultar adjudicatari en el procediment al qual fa referéncia
aquest plec de prescripcions técniques. Aixi, és necessari que en la documentacio
teécnica que aporti el licitador s’incorporin els documents acreditatius de I'assoliment
d’aquests requeriments i possibles millores, la seva capacitat tecnologica i els aspectes
gualitatius.

El CCSPT té la potestat d’establir els mecanismes d’inspeccidé i auditoria adients per
avaluar el compliment d’aquests requisits i, amb caracter general, de la qualitat de les
prestacions realitzades pels adjudicataris d’aquest procediment.

2.1. Aspectes especifics
- Material inventariable: L’empresa de NMIOP ha de comptar amb el material
inventariable (electrodes) més sensible i resistent a les pérdues de senyal

intraoperatories.

- Projectes: L'empresa titular de la NMIOP s’ha de comprometre a participar
activament en projectes de 1+D en el camp de la NMIOP.

- Planificacid: Per tal de minimitzar les interferencies i disminuir la carrega de

treball de I'equip quirdrgic, cal que el neurofisidleg planifiqui i consensui amb
I’equip quirdrgic amb la suficient antelacié el tipus de NMIOP que es realitzara i
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com sera la comunicacié verbal amb els cirurgians i els anestesiolegs. En general
es pretén que la participacié dels neurofisodlegs sigui activa i lideri la NMIOP
durant el procediment.

2.2. Aspectes generals de les diferents proves a contractar

Legislacié i normativa a complir per I’entitat prestadora del servei. L’entitat proveidora

del servei ha de complir tota la normativa de centres, serveis i establiments sanitaris que
li sigui aplicable i, especialment les que a continuacio es relacionen:

Els centres SISCAT han d'estar acreditats i complir la resta de requisits que
estableix el DECRET 196/2010, de 14 de desembre, del sistema sanitari integral
d'utilitzacio publica de Catalunya (SISCAT) i disposicions concordants.

Els proveidors no integrats al SISCAT han de disposar dels estandards de qualitat
assenyalats a I'article 5.1, lletra c) del Decret 169/1996, de 23 de maig (DOGC
num. 2211 de 29/05/1996) i a I'Ordre de 15 d’abril de 1997 (DOGC nim. 2399 de
27/05/1997).

Si en l'objecte del contracte hi figuren exploracions, els serveis s’ajustaran als
criteris de qualitat establerts en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de Desembre,
(BOE num. 311, de 29/12/1999) i han de complir tota la legislacidé i normativa
aplicables als serveis de radiodiagnostic, especialment:

* Real Decreto 815/2001, de 13 de Julio, sobre justificacion del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas (BOE num. 168 de 14/07/2001).

* Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes (BOE num.178 de
26/07/2001)

L’acompliment de I'esmentada normativa s’acreditara documentalment d’acord
amb l'establert a I'apartat 19 del Quadre de caracteristiques de la licitacio.

Sistema de recollida de sol-licituds. Per a la realitzacié d’aquesta prova objecte del

contracte, és imprescindible que I'adjudicatari disposi de la corresponent sol-licitud
en el format i/o suport que estableix el CCSPT.

La sol-licitud s’enviara pel mitja de comunicacid que s’acordi entre el licitador i el
CCSPT, a carrec de I'adjudicatari.

Realitzacid de la prova. La realitzacid de les proves per part de I'adjudicatari es fara

a les dependéncies del CCSPT previ acord de dia i hora que estableixi el CCSPT.
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Lliurament d’informes de resultats. Els resultats hauran de contenir un informe i un
resum del monitoratge intraoperatori (I0). Aquests resultats seran lliurats fisicament
per personal de I'adjudicatari o per servei de missatgeria al seu carrec en el lloc que
el CCSPT determini, o per sistema de correu electronic al metge sol-licitant,
assegurant la proteccié de dades per encriptament o per un sistema d’accés limitat i
controlat. El termini de lliurament sera en tot cas com a maxim de 5 dies des de la
realitzacio del procediment.

Confidencialitat. L'adjudicatari garantira la confidencialitat de tot el procés i el
compliment de la Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d’informacio
concernent a la salut i l'autonomia del pacient i la documentacid clinica.
L’adjudicatari haura de complir el que estableix la Llei organica 3/2018 de 5 de
desembre de 2018 de proteccié de dades i garanties dels drets digitals i el Reial
Decret 1720/2007 pel qual s’aprova el Reglament de Desplegament de la LOPD. En el
suposit de que en el desenvolupament de la relacio de prestacid de serveis, |'empresa
adjudicataria arribi a tenir accés a dades de caracter personal, aquesta esta obligada
al més estricte secret professional respecte als mateixos. Aquesta obligacio persistira
fins i tot en el cas que aquesta relacio s’extingeixi.

Lloc de prestacié del servei. La prestacido del servei es desenvolupara en les
instal-lacions del CCSPT, sent per compte seva la totalitat de recursos necessaris,
directes o indirectes que es precisin per a dur a terme la totalitat de la prova.

Lliurament d’informacidé al CCSPT. L’adjudicatari facilitara al CCSPT, en el format i
periodicitat que el CCSPT determini, la informacié que es requereixi sobre I’activitat
contractada, aixi com totes aquelles dades que es considerin necessaries per a
I"avaluacié i seguiment del contracte.

Interlocucié amb el CCSPT. Per tal de facilitar les tasques de coordinacié i resolucié
de possibles incidencies que poguessin apareixer, I'adjudicatari designara un
interlocutor amb el CCSPT.

eFactura (Factura electronica)

La facturacid s’efectuara amb una periodicitat mensual i en les factures emeses haura
de constar, a més de la denominacié social de l'entitat contractada, numero
d’identificacid fiscal i domicili i, com a minim la segiient informacio:

Factura detallada:

v Copia de la sol-licitud de peticié de exploracié o prova, annexada a la factura.

v" Proves sol-licitades i realitzades detallades, amb relacid nominal i dies de
realitzacié de les mateixes amb el preu unitari corresponent.
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Factura resumida:

v/ Quantitat de proves realitzades.

v Preu unitari per prova i import total, amb desglossament, en el seu cas, dels
tributs que correspongui.

El no compliment dels terminis d’accés a la realitzacié de la prova i/o de I'emissid dels
informes de resultats, es valorara com incompliment de les condicions contractuals i
sera objecte de penalitzacié segons ho estableix la normativa de contractacio publica
(Llei de Contractes del Sector Public).

Igualment es valorara com incompliment contractual, quan les proves i les seves
condicions pactades en termes qualitatius no compleixen amb els requeriments de
gualitat establerts.

2.3. Tipus de prova.
Monitoritzacio Neurofisiologica Intraoperatoria (NMIOP)

La NMIOP esta indicada en aquells casos en que, ja sigui la lesid “per se”, o perqué
I'abordatge a la mateixa, impliqui estructures cerebrals, medul-lars, vasculars o
nervioses eloqlients i la preservacié de les funcions neurologiques sigui un objectiu
primari de la intervencio. Paral-lelament la NMIOP ha de permetre una maxima reseccié
de la LOE (lesions ocupants d’espais) en arees eloglients amb la maxima preservacié de
la funcionalitat.

Donat que el ventall de procediments quirurgics en que es realitza la NMIOP, entenem
gue no tots els procediments en que es realitza la NMIOP requereixen el mateix esforg,
atencié continua quantitat de material inventariable i informacié a temps real i
informacié final i definitiva. El temps quirurgic és una variable important pero relativa,
donat que un procediment determinat, inicialment previst per una durada d’una hora,
per exemple, es por allargar per altres motius diferents de la necessitat d’'una NMIOP
intensiva. Creiem doncs que els procediments cal agrupar-los fen servir la classificacié
de NMIOP basicaiavangada, incloent parametres en relacid al tipus de cirurgia i al temps
quirurgic.

Tres tipus de neuromonitoratge intraoperatori:

e Cirurgies ADVANCED, per la seva complexitat necessiten d’un muntatge
elaborat, amb un fungible especific costds. Tiroidectomia total amb buidament
central amb o sense buidament laterocervical (uni-bilateral) en el cancer de
tiroides. Qualsevol altre cirurgia que tingui indicacié de BMIOP que superi les 2
hores.
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e Cirurgies BASIC, sGn més simples en execucid i amb menor necessitat de material
fungible especific i de menor durada. Lobectomia tiroidal, exploracié cervical
bilateral en la cirurgia de I'hiperparatiroidisme, tiroidectomia total simple per
goll multinodular, parotidectomia suprafacial. Qualsevol altre cirurgia que tingui
indicaciéo de NMIOP que no superi les 2 hores de temps quirdrgic: Hora fi incisié-
Hora inici incisid.

e Cirurgies SHORT, son més curtes que les BASIC, amb menor necessitat de
material inventariable, per practicar I'exerisi de la lesié sense lesionar un nervi
rellevant, sense anar a identificar-ho expressament.

Si aquestes recomanacions canvien en el futur, els criteris de seleccié s’hi adequaran.

e larealitzacio de la prova compren el servei de NMIOP i I'informe de resultats.
* Elnum. d’exploracions previstes per a 12 mesos és de 219 unitats.
¢  Preuunitari: 1.050,00 € Advanced
740,00 € Basic
300,00 € Short
e Preu total de sortida anual: 202.700,00 € (IVA no aplicable).
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DOCUMENTACIO DE CARACTER TECNIC
DOCUMENTACIO ADDICIONAL A APORTAR EN EL SOBRE “B”
EXPEDIENT 25SER0022

Per tal de poder puntuar els diferents criteris de valoracié que depenen d’un judici de
valor o no automatics que s’han establert per decidir I'adjudicacié i que consten en
I’ANNEX IV, les empreses hauran de presentar:

1. Document de descripcié de les tasques a realitzar i metodologia del treball
(caracteristiques dels serveis on s’efectuen les proves, terminis de programacié de les

proves i lliurament d’informes, facturacié, persona interlocutora amb el CCSPT, etc.).

2. Documentacio acreditativa de que el licitador acompleix la normativa vigent
al Plec de Prescripcions Técniques que regeixen la present contractacid.

3. Documentacid relativa a I'’equipament amb el qual s’ha de prestar el servei i
també els mitjans humans que es destinaran d’acord amb I’establert al Plec
de Prescripcions Técniques que regeixen la present contractacio.

4. Programes de control de qualitat establerts.

5.- Descripcio dels mitjans personals que s’adscriuran al servei (tasques, titulacio, etc.) i
cobertura horaria.

6. Plans de formacid i de prevencidé de riscos laborals.

7. Descripcio dels mitjans materials de que es disposa per a poder prestar el servei
(maquinaria, dependéncies, etc.).

8. Altra documentacio sol-licitada en els plecs i/o documents on s’indiqui les millores o
serveis complementaris ofertats.
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3. DOCUMENTACIO QUE HA D’APORTAR EL LICITADOR

Els licitadors hauran d’aportar la fitxa técnica segiient per cada exploracié o prova que
licitin:

ASPECTES GENERALS DEL SERVEI
Cal emplenar una fitxa per cada centre que disposi el licitador

DESCRIPCIO DE LA PROVA :

LICITADOR:

CENTRE:

ADRECA:

UBICACIO:

(Especificar, en cas afirmatiu, sila denominacio del licitador no coincideix amb el nom del centre on esta
ubicat)
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Nombre de dies per setmana de funcionament
Horari del Servei
CERTIFICACIO I1SO (si s’escau)
Aportar fotocopia de la certificacié vigent.
CODIFICACIO PROVES:
Professionals
. Titulacid, Dies/setmana Codi CCSPT de la/les
Nom i cognom . . prova/es en les quals
especialitat/s Horari . .
intervé
Manteniment dels equips
Equi Data ultima Empresa/es responsable/s del
qauip revisio contracte de manteniment

Documentacio que s'ha d'aportar:
e Acreditacio/ns del Servei de Manteniment
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