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1. Condiciones generales

1.1. Objeto de la contratacion

El objeto de esta licitacion es el suministro agregado de equipamientos, reactivos y material
fungible para pruebas de deteccion de anticuerpos y antigenos, complementario para los Centros
del Instituto Cataldn de la Salud.

En esta licitacion las cantidades se refieren a la actividad anual que ha tenido los Laboratorios
Clinicos del Instituto Catalan de la Salud. Esta actividad debera 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:

- Laboratorios Clinicos del Hospital Universitario de Vall d'Hebron.

- Laboratorio ClinicoTerritorial de la Metropolitana Sur [Hospital Universitario de Bellvitge].

- Laboratorio Clinico de la Metropolitana Norte. [Hospital Universitario Germans Trias i Pujol].

- Laboratorio Clinico Territorial de Gerona. [Hospital Universitario Josep Trueta-Parque
Hospitalario Marti i Julia].

- Laboratorios Clinicos del Camp de Tarragona — Terres de |'Ebre [Hospital Universitario
Joan XXl y Hospital Virgen de la Cinta].

- Laboratorios Clinicos Territoriales de Lleida [Hospital Universitario Arnau de Vilanova].

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
(presentacién obligatoria de todos los materiales) serd el ANEXO A el que determinard qué lotes
tienen esta condicién y serdn desestimadas las ofertas que no cumplan este requisito.

Cadigos individuales/SAP: las empresas licitadoras sdlo podran presentar una oferta para cada
articulo al que concurran.

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 adjudicaciéon. Este punto no afecta a los calibradores, controles y otro
material complementario.

El expediente se estructura en los siguientes lotes:
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Lote 1 Serologia para técnica de Inmunofluorescencia indirecta (IFl)

Lote 2 Deteccion de anticuerpos y/o de antigenos por técnicas de inmunocromatografia

Lote 3 Deteccidn de anticuerpos por la técnica de inmunoblot

Lote 4 Otras detecciones de antigenos y anticuerpos

Lote 5 Antisueros para identificacion rapida

1.3. Técnicos

Durante la tramitacién del procedimiento de adjudicacién, 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 que sea de aplicacién al objeto del contrato.

Sera imprescindible que cuando se trate de productos sanitarios, en el sobre 2 o sobre 2bis la empresa
licitadora presente la acreditacion de que los productos disponen del marcado de conformidad
CE vy cualquier otra normativa de aplicacion especifica que se detallard en los siguientes
apartados.

2.2. Especificaciones técnicas generales

Las caracteristicas técnicas de los articulos que conforman el objeto de la contratacion son las que
constan en el listado del ANEXO B - Descripcidon técnica de materiales del expediente.

2.3. Requisitos técnicos obligatorios

Tanto la Normativa aplicable descrita en punto 2.1, como los requisitos que se detallan a
continuacioén, son de aplicacion a la totalidad de los lotes de esta licitacion.

- Debe asegurarse el suministro de cualquier material en un plazo maximo de 48 horas.
- Sera de obligado cumplimiento que todos los empaques lleven cédigo de barras que
identifique el lote y la fecha de caducidad.

2.3.1. Condiciones basicas para todos los equipamientos

- El equipamiento debe tener un sistema de almacenamiento de resultados y controles.
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Conexion bidireccional al SIL. El adjudicatario dara el servicio de soporte a la instalacién

y la conectividad al SIL propio de cada centro.

Suministro del equipamiento informatico que acompafie a los equipos analiticos necesarios

en cada laboratorio.

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

Que el equipo analizador facilite la identificacidn inequivoca y trazabilidad continua de

las muestras.

Formacién continua y asesoramiento a los profesionales sanitarios usuarios de los equipos.
Certificacion Norma UNE-EN- [SO 9001 de Gestion de Calidad tanto de la empresa distribuidora
/ fabricante.

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

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

2.3.2.  Requisitos obligatorios especificos por lote

Lote 1 — Serologia para técnica de Inmunofluorescencia indirecta (IFI)
e Nolo hay.

Lote 2 — Deteccidon de anticuerpos y/o de antigenos por técnicas de inmunocromatografia

e Conservacion a temperatura ambiente.
Envase individual con desecante de larga duracidn y en el que debe constar la fecha de caducidad.
El kit deberd contener todo el material necesario para realizar la prueba, incluido el de
pretratamiento de la muestra si fuera necesario realizarlo.
Presencia por un lado control del procedimiento que garantice la validez de la prueba.
El material y los componentes de los kits deberdn tener consistencia y elasticidad suficiente para
permitir su correcta manipulacién durante la realizacién del procedimiento técnico sin riesgos de
guebradiza o derrame por parte del manipulador.
Los contenedores incluidos deben tener cierre estanco y ser herméticos para evitar derrames
durante su almacenamiento, manipulacién y eliminacién
Las instrucciones de uso deben ser comprensibles y de facil lectura.

Lote 3 — Deteccién de anticuerpos por la técnica de inmunoblot
e Equipo para lectura objetiva y automatizada de resultados.
e El proveedor debera presentar oferta para la totalidad de los componentes del lote, reactivos y
controles de positivos y negativos incluidos.

Lote 4 — Otras detecciones de antigenos y anticuerpos
e No lo hay.

Lote 5 — Antisueros para identificacion rdpida
e Nolo hay.
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En caso de que, las empresas licitadoras no cumplan los criterios basicos establecidos en los puntos
2.3.1y 2.3.2, su oferta no sera evaluada y por tanto se rechazara.

2.3.3. Mantenimiento
2.3.3.1. Condiciones del mantenimiento

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

Garantizar el 6ptimo funcionamiento permanente de los sistemas, instalaciones y equipamientos
incluidos en la contratacién, mediante el éptimo 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 y
equipamientos, manteniendo al dia las inspecciones y revisiones normativas, actualizando
cualquier instalaciéon a las modificaciones que pudieran darse en cualquier normativa u
ordenanza.

Ajustarse al cumplimiento de las normas de calidad de laboratorio.

2.3.3.2. Tipo de mantenimiento

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

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, serdn a cargo del adjudicatario.

2.3.3.3. 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 indiquen los diferentes organismos oficiales y el propio laboratorio.
En el mantenimiento normativo se aplicard de forma rigurosa lo prescrito en la normativa
vigente. Las revisiones normativas periddicas correrdn a cargo de la empresa adjudicataria, al
igual que la contratacidn, 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 asegurard también de
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enviar una copia a la Direccion del Laboratorio del acta de cada una de las inspecciones que se
realicen.

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

* Para laboratorios con actividad programada. Se debe garantizar la continuidad del servicio de
8 a 18 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 previsidn del paro del sistema sea de dos o mas jornadas, el proveedor aportara
una solucidén o alternativa que garantice minimizar las incidencias y permita el procesamiento de
las muestras, cuyos gastos ira a su cargo.

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

2.3.3.4. Caracteristicas generales del mantenimiento

Tanto para las tareas de mantenimiento preventivo como para la resolucion 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 terminaran con una
limpieza rigurosa (llevada a cabo por los propios operarios) de la instalacion 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 intervencion, 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 posicidn de verificado.

2.3.4. Control de calidad

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

— El tipo y nUmero de materiales de control interno a suministrar seran los escogidos por el
laboratorio y los necesarios (en cantidad suficiente para todos los analizadores), en funcién
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 comparacién inter-laboratorio a nivel mundial.
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— Las caracteristicas metroldgicas deben estar en los limites establecidos por la Unidad de
Garantia de la Calidad del Laboratorio.

— 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 solucidn 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.

2.3.5. Conexidn al Sistema Informatico del Laboratorio

El adjudicatario debe hacerse cargo de la integracion 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 actualizacion, renovacién 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 aplicacidon equivalente para la trazabilidad,
gestion y validacion de resultados.

Si es el caso de que se ofrezca una plataforma para la monitorizacion del equipamiento el licitador
para poder desarrollar la solucion de monitorizacién deberd cumplir los requerimientos de
seguridad estdndar de la agencia de ciberseguridad de Catalufia y cumplir las politicas de
seguridad regidas por el Instituto Cataldn de Salud.

El adjudicatario aportara la maquinaria para poder hospedar la solucién de monitorizacion y
habra que adoptar los mecanismos de seguridad que indique el centro en sus politicas de
seguridad en las TIC.

El adjudicatario aportara en caso de requerimiento, equipamiento para hospedar a los SSII.
Debera describir los requerimientos de hardware y software necesarios para desplegar los
componentes informaticos. Estos seran desplegados en las infraestructuras virtuales
corporativas de los centros sanitarios o CPD corporativos.

La propuesta debe clarificar los requerimientos de la solucion. Sin embargo, el proveedor
garantizard que su sistema siempre funcionara sobre un software base (sistema operativo, gestor
de bases de datos) en soporte de fabricante y asumira los costes derivados de las actualizaciones
cuando éstos queden fuera de soporte.

2.3.6.  Actualizaciones técnicas en los equipamientos actuales

El adjudicatario incorporard las modificaciones, mejoras, y actualizaciones técnicas y de software que
puedan desarrollarse 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 actualizacién implique ningun
incremento del precio del contrato ni modificacion alguna de su duracién.

Los proveedores quedan obligados durante la vigencia del contrato, y sus eventuales prérrogas, a:
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- El ejercicio de la tutoria técnica de las instalaciones y materiales para asegurar su
aprovechamiento al 100%.

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

2.3.7.  Caracteristicas generales de la instalacion

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

La instalacion del equipamiento lleva implicita la necesaria adecuacion de los espacios y todo lo
relacionado con garantizar un correcto funcionamiento de los equipos, asi como facilitar la
funcionalidad de los espacios y conseguir un adecuado entorno fisico de trabajo y salud laboral.

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 instalacién, y la conectividad al SIL propio de cada
laboratorio.

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

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

establecidas en el ANEXO 5 del PCAP en relacidn a la cesidon de equipos, material en depdsito,
etc, que alli se pueda establecer.

3. CoOmo 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.

10/25



Institut Catala CS/CC00/1101404399/25/AMUP
de la Salut PPT-S-04-S-04

No debe presentarse documentacion bibliografica propia de la empresa, ni ningun catalogo ni
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 requerira.

La aportacidn de documentacidn complementaria debera estar debidamente codificada e identificada
como tal. Sélo se aceptard aquella documentacion complementaria que sirva para acreditar algun

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:

Cuando hay documentacion a presentar en el sobre 2 bis, (en esta licitacion no hay sobre 2Bis).
se tendra que presentar, lo indicado en el cuadro de caracteristicas y/o

Modelo de criterios evaluables mediante aplicacion de juicio de valor,

ANEXO CSe debe llenar el Excel Licitacion 11012xxxxx_2bis
La informacion contenida en este sobre no podra contener ninguna informacion solicitada en los
sobres siguientes y que desvele el secreto de la oferta. La oferta serd desestimada si se incumple

con el requerimiento anterior.

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

Ficha técnica electrénica individual del producto, ANEXO D1 — Modelo y Guia de la ficha
técnica electrdnica individual, pagina 1y 2

En la Guia se detallan todos los campos de la ficha técnica electrénica con la descripcidn de
cada uno de ellos y, en algunos casos, se indica qué informacidn es necesario facilitar.

Para la confeccién de las fichas técnicas electrdnicas también se especifica de dénde se
puede obtener el dato para automatizar el volcado de datos.

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

Ejemplo cddigo SAP: Lot1-30000001.xls o .xIsx

11/25



Institut Catala CS/CC00/1101404399/25/AMUP
de la Salut PPT-S-04-S-04

Ejemplo cddigo 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 adjudicacién.

Se deber3 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 basicos que se solicitan junto con la
documentacidn técnica propia de los equipos.

La documentacion 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 presentacion de la
Product Data en otro idioma sera motivo de rechazo a 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 traducido al catalan o
castellano y presentado como "Documentacion complementaria de los equipos". La no
presentacion de este certificado podra ser motivo de exclusién.

Dentro de esta carpeta .ZIP estaran todas las fichas técnicas propias. El fichero de cada una
de las fichas técnicas propias presentada, debera 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.

12/25



Institut Catala CS/CC00/1101404399/25/AMUP
de la Salut PPT-S-04-S-04

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

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

La documentacion debe estar traducida al catalan o castellano. La presentacion de la
Product Data en otro idioma sera motivo de rechazo a 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 deberad estar traducida al cataldan o castellano y presentado como
"Documentacion complementaria a la Product Data". La no presentacién de este
certificado podrd ser motivo de exclusion.

Dentro de esta carpeta .ZIP estaran todas las fichas técnicas propias. El fichero de cada una
de las fichas técnicas propias presentada, deberd llamarse de esta forma: PD-Num. de Lot-
Cdodigo SAP/Cddigo agrupador

Ejemplo cddigo SAP:PD-Lot1-30000001
Ejemplo cédigo 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 informacion en estos modelos no seran valoradas. Sin embargo, en
caso de incongruencia entre la Ficha técnica electronica individual y la Product Data sélo se tendra en
cuenta la informacidn contenida en la Product Data.

3.3. Presentacion de muestras

El drgano de contratacion, si lo considera oportuno, se reserva el derecho de solicitar muestras
durante el periodo de evaluacién de las ofertas. En caso de que se requieran otras muestras, el
licitador deberd entregarlas en el lugar y persona de contacto que se indique en la solicitud y en
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
gue 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.
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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 difusidn 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 proteccion
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
licitacidn o en otros posteriores.

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

La determinacién de documentacién 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 dérgano de contratacidn valorar si la calificacion de confidencial de
determinada documentacidn es adecuada y, en consecuencia, decidir sobre el acceso o la vista de
dicha documentacion, previa audiencia de la empresa o empresas licitadoras afectadas.

La designacién de la documentacién como confidencial comporta la obligacién de presentarla en
fichero independiente del resto de documentacidn, en el espacio habilitado a tal efecto en Ia
herramienta del Sobre Digital. No se admitira ningun documento mezclado con documentacién no
confidencial.

4. Condiciones obligatorias para la empresa contratista

4.1. Prevencidén de riesgos laborales

La empresa contratada deberd cumplir con la normativa especifica de prevenciéon de riesgos
laborales. 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
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La empresa contratista debera entregar un manual de usuario, documento de instrucciones o
protocolo de utilizacidon del material adjudicado cuando se les requiera, preferiblemente en catalan,
y en su defecto, en castellano.

4.4, Condiciones logisticas y de suministro

4.41. 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 adjudicacién en la ficha de los atributos logisticos.

Las empresas contratistas retiraran los materiales defectuosos y, 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.  Garantia de suministro
4.4.2.1. ElGestor de las incidencias en compras (GIC)
Las incidencias que en relacidn con los materiales adjudicados se puedan producir durante la vigencia
del contrato, deberdn 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 comunicacién de su resolucién. 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 previsién de roturas de stock

La direccidon del GIC es:https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres.

La solicitud de Alta de un nuevo usuario, la gestiona el propio interesado cuando accede a la
aplicacion, cumplimentando la informacién 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 sera el que
posteriormente validard las altas de las nuevas solicitudes del mismo NIF y ejercera 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 estd el Anexo administrador NIF'.
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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 informacion al respecto, pueden dirigirse a
gestorgic.ics@gencat.cat

La no tramitacién de informacion de cualquier incidencia en relacidn con el material adjudicado por
parte de la empresa adjudicataria a través del GIC comportara incumplimiento de las condiciones
especiales de ejecucién definidas en el pliego de cldusulas 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 debera notificar a la Gerencia de Compras a través del
Gestor de Incidencias en Compras (GIC) en el enlacehttps://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres
segun corresponda:

a) Para roturas con alternativa:

Agrupacién | PROVEEDORES

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

Documentos obligatorios a anexar

- F010-Ficha técnica actual*

- FO11-Ficha técnica de la alternativa™

- P010-Presupuesto*

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

b) Para roturas sin alternativa

Agrupaciéon | PROVEEDORES

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

- No requiere documento obligatorio

Las empresas contratistas tendran que disponer de un teléfono y/o correo electrénico especifico de
contacto por cualquier consulta que pueda surgir o notificar incidencias que pongan en peligro el
suministro.

4.4.2.2. Garantias durante la ejecucién del contrato

Dado que en la adjudicacién sdlo se hara constar el cdédigo SAP adjudicado y la referencia
correspondiente a la MARCA y MODELO, pero sélo consta la relacién de aquellos tamafios solicitados
por los centros peticionarios en el momento de la adjudicacion, la empresa contratista podrd
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 tamanos asociados a la MARCA y REFERENCIA ADJUDICADA.
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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
adjudicacion. 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 calificacién técnica
necesaria para garantizar la calidad de los bienes y la ejecucién de los controles procedentes de
acuerdo con lo dispuesto en la ley.

4.4.2.3. 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 comportara las penalidades que se especifican en el pliego de
cldusulas administrativas particulares, pudiendo comportar incluso la resolucion anticipada del
contrato a instancia del érgano de contratacion.

4.4.2.4. 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 funcidn de las necesidades de los centros.

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

ORDERS emitida por el operador logistico o centro peticionario. Esta entrega estard debidamente
documentada con el albaran correspondiente.

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.

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

- Cdbdigo EAN unitario (GTIN), y en su defecto, codigo EAN de la caja (GTIN)
- Referencia del producto

- Cantidad

- Precio

- Plazo de Entrega

Sitodos los campos son correctos, confirmar el ORDRSP y si no lo son, se iniciard el trdmite de gestion
de incidencias debera indicar las incidencias en los campos correspondientes.

- Albaran electrénico, mensaje DESADV D 96A UN EANOO5
- Este albaran debera detallar los siguientes datos:

NIF del proveedor

Numero de orden de entrega o compra (ZOE)

El cédigo de articulo SAP, y en su caso, el codigo de articulo del operador logistico

La referencia y el cddigo EAN unitario (GTIN), y en su defecto, cddigo EAN de la caja (GTIN)
La descripcion del producto

El nUmero de lote y la caducidad

La cantidad por referencia

El precio unitario

Importe total

Temperatura de conservacion

- Confirmacién de recepcién 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.

Al crear la incidencia en el GIC se tendran que escoger los siguientes pardmetros:

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

- P010-Presupuesto * o documento propio del solicitante que acredite
el item
a modificar
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Antes de la formalizacion 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 resolucion del contrato de
suministro.

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

ICS Farmacia: https://www.ediversa.com/es/ics-farmacia-ediversa
ICS prétesis y fungibles: https://www.ediversa.com/es/ics-ediversa
Logaritme: https://www.ediversa.com/es/logaritme _ediversa

Transitoriamente los adjudicatarios que no dispongan del sistema EDI, podran visualizar los pedidos
a través de la plataforma web http://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:

configurar una direccion de correo electronico 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 informacién o
aclaraciones respecto al Sistema EDI, pueden contactar directamente con Logaritme Serveis Logistics
AIE, en el correo planificacié@Ilogaritme.net y en el caso de los centros peticionarios del ICS con
suport.ics@ediversa.com y/o projecte.ics@evidersa.com

4.5. Condiciones del operador logistico

45.1. Embalajes
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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 excepcidn de la entrega de volimenes pequerios, los envios de material deben efectuarse en
paletas que deben cumplir las siguientes condiciones y caracteristicas de embalaje:

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

- Pallets retractilados

- Pallets con un maximo de 750 kg, y altura maxima de 165 cm (con la estructura del pallet
incluida)

- Los pallets deben contener un Unico material y lote.

- Encaso de que el volumen del articulo no supere el contenido de un pallet, podra contener
distintos articulos debidamente ordenados y con identificacién clara externamente.

- Los albaranes iran en el exterior del embalaje

Detalle de la estructura de los pallets:

145 mm 382'S mm 145 mm 382'S mm 145 mm

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

- Referencia
- Lote

- Caducidad
- Cantidad

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

En el momento de la recepcion del material, en el centro destinatario se verificard la integridad del
embalaje. En caso de que no esté en condiciones se devolverd a la empresa.

4.5.2. Elalbaran
Es necesario presentar:

- Albaran en soporte papel por duplicado.
- Albaran electrénico, mensaje DESADV D 96A UN EANOO5
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- Este albaran debera detallar, de forma obligatoria, los siguientes datos:

NIF del proveedor

Numero de orden de entrega o compra (ZOE)

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

La descripcion del producto

El nimero de lote y la caducidad

La cantidad por referencia

El precio unitario

Importe total

Temperatura de conservacién

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 recepcidén, donde se comprueba si el pedido puede aceptarse o no.

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

Si no lleva los albaranes del proveedor o comprobante de entrega la referencia del albardn
electronico DESADV, se rechazard la mercancia. Esta mercancia queda en cuarentena, hasta que se
compruebe el estado, caducidad, cantidad, lote y forma de presentacion.

Una vez efectuada la revision, dentro de las 72 horas de plazo maximo, tal y como establecen las
RAAC, Recomendaciones por la Administracién 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.

En caso de que exista alguna incidencia se comunicara al proveedor via correo electrénico.

Sila cantidad entregada es diferente a la que consta en el albardn, se hard la recepcién por la cantidad
real entregada, y se comunicarad 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
entregarad 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.- Laforma de presentacién es diferente, por lo que la cantidad entregada no se multiplo de la unidad
pedida.
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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.- Cualquier entrega que no cumpla las condiciones de embalaje exigidas.

En caso de que la agencia de transporte lleve mercancias de mas de un proveedor y se le rechace la
mercancia de uno de ellos y no pueda llevarse sélo la mercancia rechazada, si no descarga las de los
demas proveedores de la expedicidn, al no haberse entregado, constara 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 chéferes mientras
estén en sus instalaciones, cuyo detalle es el siguiente:

NORMASDE SEGURIDAD TRANSPORTISTAS

Con el objetivo de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de LOGARITMO SERVICIOS LOGISTICOS, AIE,
procede en todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones, seguir las siguientes instrucciones:

1. Acceso al recinto. Identifiquesecuando llegue a la empresa (garita de control de accesos). @

2. Circulacién. Respete la velocidad maxima de 10 km/h, asi como los sentidos permitidos @

de circulacién, conforme a la sefializacién existente. VELDCIDAD
MAKIMA
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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 iniciard 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
calgo en las ruedas en caso de que por motivo de rampa o desnivel debe asegurar la inmovilizacion
de vehiculo. En ningun caso permanecera parado con el motor en marcha.

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

N et

c. Posteriormente se procedera a abrir la caja del camién, abaten las puertas, y

desplazando los toldos en caso necesario. ES OBLIGATORIO
d PONER CALZOS

Seguidamente se dirigird a los operarios de la zona de muelles que le daran 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.
4, Para el acceso a la zona del almacén, es obligatorio el uso de calzado de seguridad y chaleco US0 OBTIGATORIO
reflectante. Sigue las instrucciones del personal de Logaritme en todo momento y utilice siempre los R

pasos habilitados para peatones.

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

5. Comiday 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.

NORMAS DE SEGURIDAD VISITAS

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

7. Acceso en el recinto. Una sesién cuando llegue a la empresa (garita de control de
accesos).
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8. Circulacion. Respete la velocidad maxima de 10 km/h, asi como los sentidos (E]
permitidos de circulacién, conforme a la sefializacion existente. VELOCIDAD

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
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.

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

10. Comer y beber sélo en las zonas habilitadas.

11. En caso de emergencia:

Abandone el puesto de trabajo en condiciones
seguras. Siga las instrucciones del personal de
Logaritme. Vaya a punto de reunidn (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, deberan ajustarse a las condiciones que establezca cada centro, que
deberan establecerse antes del inicio de ejecucion.
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Relacidn 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 E - Presentacién de muestras (no las hay)
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ANEXO A_ CARACTERISTICAS DE LA LICITACION

Lote

Descripcion del Lote

Cédigo

Descripcién del material

Lotes Obligatorios

Serologia para técnica de Inmunofluorescencia
indirecta (IFI)

10029064

Deteccién de anticuerpos tipo IgA, IgG e IgM anti-Chlamydia. Técnica:
Microinmunofluorescencia (MIF).

Si

Deteccién de anticuerpos y antigenos por técnicas de
inmunocromatografia

10026333

VIH 1/2: deteccién rapida de anticuerpos y antigeno p24. Técnica de
Inmunocromatografia (ICF)

10030596

Coronavirus (SARS-COV-2): deteccién répida de antigeno. Técnica de
Inmunocromatografia (ICF)

10034647

Adenovirus (ADV), Virus Sincitial Respiratorio (RSV), Coronavirus (SARS-
COV-2) e influenza A+B: deteccién rapida de antigeno. Técnica de
Inmunocromatografia (ICF)

10033956

Leptospira interroganos: prueba rapida por deteccién de anticuerpos.
Técnica de Inmunocromatografia (ICF)

No

Deteccién de anticuerpos por la técnica
de inmunoblot

10007459

Treponema pallidum: Deteccién de anticuerpos, prueba confirmatoria.
Técnica Inmunoblot

10003182

Borrelia burgdorferi: Deteccién de anticuerpos IgG. Técnica
Inmunoblot

10033637

HTLV I+II: Deteccién de anticuerpos. Técnica Inmunoblot

10033638

VIH 1y 2: Deteccién de anticuerpos (Péptidos sintéticos), prueba
confirmatoria. Técnica Inmunoblot

Si

Otras detecciones de antigenos y anticuerpos

10004919

Cryptococcus neoformanos: deteccién de antigeno capsular. Técnica por
aglutinacion.

10002893

VIH2: Deteccién de anticuerpos. Prueba confirmatoria. Técnica
Westernblot.

10029066

Deteccién de quistes y trofozoitos de Pneumocystis carinii en muestras de
vias respiratorias. Técnica: Inmunofluorescencia directa (IFD).

10033639

Borrelia burgdorferi: Deteccién de anticuerpos IgG, Técnica EIA

10033640

Borrelia burgdorferi: Deteccién de anticuerpos IgM, Técnica EIA

10033641

Hongos: deteccién de 1-3B8-D-glucano (TUR).

No

Antisueros para identificacién rapida

10000332

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:g, p

10000333

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente O: 11

10000335

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente O: 1, 3, 19

10000337

Antisuero para Salmonella aglutinacién polivalente H: e

10000795

Antisuero por E. coli enteropatégeno serotipo 0:55:B5

10000796

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 86:B7

10000797

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 127:B8

10000798

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 128:812

10000799

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 124:B17

10000800

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 114:K90

10000801

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 142:K86

10000802

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo O 111:B4

10002773

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo 0125:K70

10002774

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo 0126

10002776

Antisuero por E. coli enteropatégeno serotipo 0:26:B6

10002787

Antisuero ident.rap.Shigella, anti shigella II (s. dyse).

10002794

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:g,m

10002798

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:3,10,15.

10002799

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:4,5.

10002800

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:6,14,24.

10002803

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H: i.

10002809

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:6,7,8.

10002811

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:9.

10002815

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente Vino.

10003300

Antisuero para identificacién rapida Haemophilus influenzae,

10003301

Antisuero para V. Cholerae aglutinacién polivalente Cholera.

10003304

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente 0:13,22,23.

10003374

Antisuero para Salmonella aglutinacién omnivalente Omni - O.

10003385

Antisuero para salmonella aglutinacién polivalente OMB.

10003386

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:d.

10003387

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:r

10003388

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente O:7.

10005546

Antisuero para Salmonella aglutinacién polivalente OMA.

10005548

Antisuero para salmonella aglutinacién polivalente OMC.

10007300

Estreptococos: Reactivo por identificacion por latex aglutinacién.

10010427

Antisuero por E. coli enteropatdgeno (tri valiente)

10011022

Antisuero para E. coli enteropatégeno serotipo 0119:814

10011141

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H: c

10011142

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:b

10017943

Antisuero para Shigella boydii aglutinacién Polivalente.

10002801

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:2.

10003302

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H: g.

10003306

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente O:8.

10004687

Antisuero para Yersinia, yersinia serogrupo 03.

10004688

Antisuero para Yersinia, yersinia serogrupo 09.

10011140

Antisuero para Salmonella aglutinacién monovalente H:a

No
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GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 08.08.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 09:35:29
USUARI: 40344232R PAGINA: 1 / 7

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacié monovalent H:g, p

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent O: 11

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent O: 1, 3, 19

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé polivalent H: e

Descripcié llarga:
| Antisérum per E. coli enteropatogen serotip 0:55:B5

Descripcidé llarga:
Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 86:B7

Descripcidé llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 127:B8

Descripcié llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 128:B12

Descripcié llarga:
Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 124:B17
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Descripcidé llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 114:K90

Descripcidé llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 142:K86

Descripcidé llarga:
Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip O 111:B4

Descripcié llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip 0125:K70

Descripcié llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip 0126

Descripcidé llarga:
Antisérum per E. coli enteropatogen serotip 0:26:B6

Descripcidé llarga:
| Antiseérum ident.rap.Shigella, anti shigella II (s. dyse).

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:g,m

Descripcié llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacié monovalent 0:3,10,15.
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Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent 0:4,5.

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent 0:6,14,24.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:2.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H: 1i.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacié monovalent 0:6,7,8.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent 0:9.

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent Vi.

Descripcié llarga:
| VIH2: Deteccidé d' anticossos. Prova confirmatoria. Técnica Westernblot.

Descripcié llarga:
Borrelia burgdorferi: Deteccidé d' anticossos IgG. Tecnica Immunoblot
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Descripcidé llarga:
| Antisérum per a identificacié rapida Haemophilus influenzae, Antiserum aglutinant monovalent tipus B.

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a V. Cholerae aglutinacié polivalent Cholera.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H: g.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent 0:13,22,23.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent 0:8.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé omnivalent Omni - O.

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a salmonella aglutinacidé polivalent OMB.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:d.

Descripcié llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:r




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 08.08.2024
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 09:35:29
USUARI: 40344232R PAGINA: 5 / 7

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent O:7.

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Yersinia, yersinia serogrup 03.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Yersinia, yersinia serogrup 09.

Descripcié llarga:
| Cryptococcus neoformans: deteccidé d'antigen capsular. Tecnica per aglutinacié.

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé polivalent OMA.

Descripcidé llarga:
Antisérum per a salmonella aglutinacidé polivalent OMC.

Descripcidé llarga:
| Estreptococs: Reactiu per identificacié per latex aglutinacié.

Descripcié llarga:
| Treponema pallidum: Deteccidé d'anticossos, prova confirmatoria. Técnica Immunoblot

Descripcié llarga:
Antisérum per E. coli enteropatogen (tri valent)
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Descripcidé llarga:
| Antisérum para E. coli enteropatdgen serotip 0119:B14

Descripcidé llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:a

Descripcidé llarga:
Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H : c

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Salmonella aglutinacidé monovalent H:b

Descripcié llarga:
| Antisérum per a Shigella boydii aglutinacidé Polivalent.

Descripcidé llarga:
| VIH 1/2: deteccidé rapida d'anticossos i antigen p24. Técnica d' Immunocromatografia (ICF)

Descripcidé llarga:
| Deteccid d'anticossos tipus IgA, IgG i IgM anti-Chlamydia. Tecnica: Microinmunofluorescencia (MIF).

Descripcié llarga:
| Deteccid de quists 1 trofozoits de Pneumocystis carinii en mostres de vias respiratories. Tecnica: Immunofluoresceéncia directa (IFD)

Descripcié llarga:
Coronavirus (SARS-COV-2): deteccidé rapida d'antigen. Tecnica d' Immunocromatografia (ICF)
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Descripcidé llarga:
| HTLV I+II: Deteccidé d'anticossos. Técnica Immunoblot

Descripcidé llarga:
| VIH 1 1 2: Deteccidé d'anticossos (Peptids sintetics), prova confirmatoria. Tecnica Immunoblot

Descripcidé llarga:
Borrelia burgdorferi: Deteccidé d' anticossos IgG, Tecnica EIA

Descripcié llarga:
| Borrelia burgdorferi: Deteccidé d' anticossos IgM, Teécnica EIA

Descripcié llarga:
| Fongs: deteccié de 1-3B-D-gluca (TUR).

Descripcidé llarga:
Leptospira interrogans: prova rapida per deteccid d'anticossos. Tecnica d' Immunocromatografia (ICF)

Descripcidé llarga:
Adenovirus (ADV), Virus Sincitial Respiratori (RSV), Coronavirus (SARS-COV-2) i influenca A + B: deteccidé rapida d'antigen. Tecnica d'
Immunocromatografia (ICF)
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- No hay criterios evaluables mediante aplicacién de juicio de valor-
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Ficha técnica electrénica individual de producto

Modelos y Guia de la ficha técnica electrénica individual del producto, pagina1y 2
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Guia informativa de la ficha de la oferta técnica

Taly como se indica en el Pliego, en el apartado 3.2, en este anexo se detalla la informacion de la ficha técnica

electrénica individual del producto.

A continuacién se detalla cada uno de los campos de la ficha individual del producto con el significado de cada uno
de ellos y, en algunos casos, se realizan indicaciones mas especificas. Los datos con los que se deben completar
estos campos deben obtenerse del documento de oferta econémicalicitacion1100XXXXXX.xls que se anexa al
anuncio de la licitacién de la Plataforma Publica de Contratacion electrénica de la Generalidad de Catalufia, en el
apartado Documentacion,dentro de la documentacion que hay en 7700XXXXXX MODELO OFERTA TEC Y ECON.zip

Muestra de la oferta econémica

Num. Exp.: CS/CC00/1100656471/18/AMUP

Descripcio: SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D'HIGIENE
Empresa:

NIF:

Data

Segell Empresa:

Signatura:

T. Oferta (B: Base, V: Variant): B

Nimero oferta Variant:

Preu unitari Preu unitari Import total

Lot Partida Desc Partida Pos. Material  Desc. Material Quantitat UM sortidaambIVA Per Referencia  ofertaambIVA  ambIVA Mares

Import minim de. Preu Unitat

Forma Pres comanda Codi EurcpeuEAN  minima devends Caducitat

[$2bé en gel per a rantat de mans

ph neutre envas de 300 mi+/-
100mI, per dispensador integrat
compacte compatible SAP

1 o| 00|  30030787[30030781 18083 |UNI 2,613600| 1 0,000000) 0,00)
Dispensadar integrat compacte
de sab compatible amb codi SAP

1 o| 20|  30030791|30030787 182|Um og00001) 1 0,000000) 0,00)
[S2ba en gel, rentat frequent (ph
5,5) envas de 1000 ml ambyilvula

2 o 330| 20030785 dosificadera de 1mI/2ml 72948 | UNI 1088000 1 0,000000| 0,00)
Canulz smbvalvulz per dosificar
sab8, envas 1 litre.Compatible

2 o &70 788 75| uNI ooo0001| 1 ©0,000000| 0,00)

compatible smb codi $4F
2 o 710|  30020825)|30030785 1|um 0,000001) 1 0,000000| 0,00|

Dispensador colce per 2 sabd.
rentat frequent 1000mI,

1. Ficha técnica individual del producto, pagina1

En principio, esta previsto que sélo haya una sola pagina por cada ficha técnica individual, pero para aquellos
productos que requieren mas espacio del destinado para describir el material que se propone, se ha creado

una segunda hoja para descripciones extra largas.

FICHA TECNICA DE PRODUCTO

AreaDATOS DE LA LICITACION

Este area contiene:
- Datos de identificacion de la licitacion

- Datos de cada articulo detallado en elANEXO B.ES EN LA CABECERA DE LAS DOS PAGINAS

Nombre del campo Casuistica

Origen del dato

N°. de expediente Cédigo numérico de la licitacién

Descripciéon expediente Titulo de la licitaciéon que describe la naturaleza del

material que se presenta

Codigo SAP Cédigo del material, cuando en la licitacién se presenta

detallando este cédigo

Cédigo Agrupador Cédigo que se utiliza cuando en la licitacion se presenta

detalle del material

agrupando los materiales en un cédigo, en lugar del cédigo

Estos datos se obtienen de la oferta
econdémica.
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Nombre del campo Casuistica Origen del dato

Descripcion cddigo SAP o Detalle de la descripcién del codigo que se haya utilizado | Estos datos se obtienen de la oferta

cédigo Agrupador en la licitacién: la del cédigo SAP para la licitacién que se econdmica.
presenta por cédigo detalle, o la del cédigo agrupador
para pujas con este tipo de cédigo

Lote Informa el lote del material

Tipo oferta Indica el tipo de oferta de la ficha presentada: B Cuando se aceptan ofertas variantes, en la
= oferta base oferta se especifica
V = oferta variante

FITXKA TECNICA DE PRODUCTE

Ndm, Ds

Codi Agrupador.

_Descripc\é codi SAP o codi Agrupador

FICHA TECNICA DE PRODUCTO (continuacién)

AreaDATOS DEL LICITADOR

En este apartado, deben informarse los datos de la empresa licitadora ylos datosBreve descripcionyampliada del producto que
propone el proveedor por el MATERIAL que se ofrece para la solicitud del ICS.

Los datos de este apartado deben mostrarla descripcién delsedeproducto y de lassuyasdatos técnicos argumentados con
el maximo detalle (product data).

Datos especificos de identificacién de la empresa

NIF de la empresa

Nombre de la empresa

Datos del producto especificos

Marca comercial/Modelo Informar la marca comercial del material ofertado
Referencia distribuidor Indicar la referencia que el material tiene para la empresa licitadora
Referencia fabricante Informar la referencia del fabricante

Especificaciones técnicas

Material de fabricacién Detallar el material en el que esté fabricado el material ofertado. En caso de que haya mas
de un componente con distintos materiales de fabricacién, indicar cada elemento y su
composicion, separando un elemento del otro.

Ejemplo:

Catéter: PUR, recubrimiento hidréfilo // Balén: marcadoras radioopacos de Plata+iridi,
recubierto hidréfilo

Se debe indicar los tamafios del material. Si hay mas de un elemento, indique los tamafios como

Medidas
se ha hecho en la composicién, separando un elemento del otro.
Ejemplo:
Catéter: 9mmx6cm, diam.//Introductor 6F//Introductor 0,035"/0,89mm
EN NINGUN CASO, informar en este apartado los tamafios del embalaje del material
ofertado. Este dato se informara en la ficha de Atributos Logisticos, que s6lo deben
presentar los proveedores adjudicatarios

Método de esterilizacién En caso de que el material sea estéril, indicar el método de esterilizacién.

Si no es estéril el material, indicar NO APLICA
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Especificaciones técnicas (continuacion)

Envasado del material ofertado Se trata de indicar si el material va envasado individualmente, en cajas de 10 unidades, o blister
de 25 unidades, o simplemente individual

Breve descripcién del producto Es la denominacién breve que la empresa tenga por el producto
Descripcién ampliada del producto Es la descripciéon completa de todas las caracteristicas del producto
Imagen de la referencia Fotografia del producto en concreto. Debera mostrar una imagen de la referencia en

concreto que permita apreciar sus caracteristicas

Datos de acreditaciones

En este apartado se recogen todas las normativas que puedan acreditarse por el material ofertado

Marcado CE = SI
Cuando el material tieneMarcado CE,informar al nimero de la Directiva europea que

Marcado CE/ Tipo de clase

acredita el marcado .

Ejemplo: Directiva europea 93/42/CEE

Marcar CE=NO

Cuando el materialNO tiene Marcado CE,DEJAR EN BLANCO ESTE CAMPO

Lo que se informa en este campo, deberd informarse en el documentoAnexo B2 Lista
Resumen.

Tipo de clase:Indicar el tipo de clase que la Directiva ha determinado por el material

Cumplimiento Apartado 13 Anexo 1 Indicar con SI/NO el cumplimiento de esta norma

RD 1591/2009 regulacién prod

sanitarios

Otras acreditaciones y/o auto Indicar otras acreditaciones que pueda tener el material ofertado. En este caso, indicar nombre
certificacion de la AGENCIA ACREDITADORA y el nimero de certificacién

2. Ficha técnica individual del producto, pagina 2

En esta ficha existen los mismos datos que en la pagina 1, excepto que la imagen de la referencia no estay en
su lugar existe un solo campo para la descripcién ampliada del producto.

Si se cree necesario, utilizar este espacio para facilitar informacion técnica ampliada



FICHA TECNICA DE PRODU

Datos de la licitacién

Ne°. diente Descripcién

Cody SAP

‘ Cédigo Agrupador

Descripcién cédigo SAP o cédigo Agrupador

LOTE Tipo oferta

Datos del licitador

Identificacion de la empresa

Fabricante \:| (SI/NO)  Distribuidor |:| (SI/NO)

Datos del producto especifico Especificaciones técnicas de la referencia ofertada
Marca comercial/Modelo Envasado del material ofertado® Método de esterilizacion®
Referencia distribuidor Material de fabricacion®

Referencia fabricante

‘ Medidas del material ofertado®

Breve descripcién del producto *Se deben describir los parametros REALES que la empresa tiene para el producto OFERTA, con independencia de la descripcién ICS para el material

Descripcion ampliada del producto

Imagen de la referencia

Datos de acreditaciones

Indicar: nimero de la Directiva europea que acredita el marcado/Tipo de clase. Si no tiene marcado CE, DEJAR EN BLANCO

Marcado CE/Tipo de clase

(SI/NO)
Cumplimiento Apartado 13 Anexo 1 RD 1591/2009 regulacién prod sanitarios

Indicar otras acreditaciones que pueda tener el material

Logo de la empresa

Otras acreditaciones y/o auto certificacion

Instituto Catalan de la Salud
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO - ampliacién descripcién

Datos de la licitacién Cédigo SAP

‘ Cédigo Agrupador

N°. expediente Descripcién

Descripcién cédigo SAP o cédigo Agrupador ‘ ‘

LOTE Tipo oferta

Datos del licitador

Identificacion de la empresa

NIF \:| Nombre ‘ Fabricante Fabricante\:| (SI/NO) Distribuidor |:| (SI/NO)

Datos del producto especifico Especificaciones técnicas de la referencia ofertada
Marca comercial/Modelo Envasado del material ofertado * Método de esterilizacion
Referencia distribuidor Material de fabricacion *

Referencia fabricante

‘ Medidas del material ofertado *

liad

Descripcién del producto

Instituto Catalan de la Salud ANEXO D1_FitxTecIndv_pag2_cas_180718
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ANEXO D2

Lista resumen de fichas técnicas de productos presentados

Modelo y Guia de la Lista-Resumen
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. Lista-resumen de las fichas técnicas presentadas en la licitacién

Este documento es una lista-resumen de todas las fichas técnicas individuales de los productos
presentados en la licitacion

RESUMEN FICHAS TECNICAS PRESENTADAS

DATOS DE LA LICITACION

En esta area sélo se informan los datos de identificacién de la licitacion
Para lasfichas que se confeccionen manualmente o por otros sistemas, serd necesario que se informen los datos basicos de la licitacion

Ne°. de expediente Cédigo numérico de la licitacién

Descripcion expediente Titulo de la licitaciéon que describe la naturaleza del material que se presenta

AreaDATOS DEL LICITADOR

En esta area se indica:
- NIF y nombre de la empresa

NIF

Nombre

Datos delResumende fichas técnicas individuales presentadas

En esta area se indica elResumende las fichas presentadas en la licitacion
Para las fichas creadas manualmente oa partir de otros sistemas, en este apartado se trata de informar los datos que se detallan
a continuacién para cada referencia ofertada en la licitacion

Lote Informa el lote del material presentado
Cédigo agrupador En caso de que la licitacion sea por cédigo agrupador, mostrara la informacién en este campo
Cédigo SAP Si la licitacién es por cédigo SAP, la informacién estaré en este campo

Indica el tipo de oferta de la ficha presentada: B

Tipo Oferta = oferta base
V = oferta variante
GTIN (EAN) Indicar este dato del producto ofertado
Referencia proveedor Indicar este dato del producto ofertado
Referencia distribuidor Indicar este dato del producto ofertado
Marca Indicar este dato del producto ofertado
Normativa
. Si las fichas se han creado manualmente, indicar el dato que se ha informado en este
Marcaje conf CE (SI/NO) ) T, a
campo en la ficha técnica individual
Cumplimiento regulacion prod  silas fichas se han creado manualmente, indicar el dato que se ha informado en este
sanitarios (SI/NO) campo en la ficha técnica individual

Si las fichas se han creado manualmente, indicar el dato que se ha informado en este

Otra normativa . L
campo en la ficha técnica individual




RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES

Dades de la licitacio

NUm. expedient

Descripcio expedient

Dades del licitador

Identificacié de I'empresa

NIF Nom
Normativa
. . o Compliment
Codi 4oy CodiSAP gf'“r'ts GTIN (EAN)  Referéncia proveidor :.e:e.r;".;'a Marca Marcatge >t TSN
agrupador era istribuidor conf CE gsanitarips Altres normatives
(SIINO)

(SINO)
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ANEXO E - Presentacion de muestras

No hay muestras.
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	1. Condiciones generales
	1.1. Objeto de la contratación
	El objeto de esta licitación es el suministro agregado de equipamientos, reactivos y material fungible para pruebas de detección de anticuerpos y antígenos, complementario para los Centros del Instituto Catalán de la Salud.
	En esta licitación las cantidades se refieren a la actividad anual que ha tenido los Laboratorios Clínicos del Instituto Catalán de la Salud. Esta actividad deberá estar satisfecha por las ofertas presentadas por los diferentes licitadores. El incumplimiento de este requerimiento podrá comportar la resolución del contrato.
	Alcance de la contratación:
	LABORATORIOS:
	- Laboratorios Clínicos del Hospital Universitario de Vall d'Hebron.
	- Laboratorio ClínicoTerritorial de la Metropolitana Sur [Hospital Universitario de Bellvitge].
	- Laboratorio Clínico de la Metropolitana Norte. [Hospital Universitario Germans Trias i Pujol].
	- Laboratorio Clínico Territorial de Gerona. [Hospital Universitario Josep Trueta-Parque Hospitalario Martí i Julià].
	- Laboratorios Clínicos del Camp de Tarragona – Terres de l'Ebre [Hospital Universitario Joan XXIII y Hospital Virgen de la Cinta].
	- Laboratorios Clínicos Territoriales de Lleida [Hospital Universitario Arnau de Vilanova].
	1.2. Características de la contratación
	Las empresas licitadoras pueden presentar oferta, de acuerdo con el pliego de cláusulas 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 último caso (presentación obligatoria de todos los materiales) será el ANEXO A el que determinará qué lotes tienen esta condición y serán desestimadas las ofertas que no cumplan este requisito.
	Códigos individuales/SAP: las empresas licitadoras sólo podrán presentar una oferta para cada artículo al que concurran.
	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 artículos diferentes. Una de ellas será excluida a criterio de la mesa de adjudicación. Este punto no afecta a los calibradores, controles y otro material complementario.
	El expediente se estructura en los siguientes lotes:
	Lote 1
	Serología para técnica de Inmunofluorescencia indirecta (IFI)
	Lote 2
	Detección de anticuerpos y/o de antígenos por técnicas de inmunocromatografía
	Lote 3
	Detección de anticuerpos por la técnica de inmunoblot
	Lote 4
	Otras detecciones de antígenos y anticuerpos
	Lote 5
	Antisueros para identificación rápida
	1.3. Técnicos
	Durante la tramitación del procedimiento de adjudicación, las empresas interesadas no podrán contactar con el personal técnico designado en el expediente.
	2. Requerimientos obligatorios
	2.1. Normativa aplicable
	Los productos ofrecidos tendrán que cumplir la normativa española y comunitaria vigente en materia de calidad, etiquetado y envasado que sea de aplicación al objeto del contrato.
	Será imprescindible que cuando se trate de productos sanitarios, en el sobre 2 o sobre 2bis la empresa licitadora presente la acreditación de que los productos disponen del marcado de conformidad CE y cualquier otra normativa de aplicación específica que se detallará en los siguientes apartados.
	2.2. Especificaciones técnicas generales
	Las características técnicas de los artículos que conforman el objeto de la contratación son las que constan en el listado del ANEXO B - Descripción técnica de materiales del expediente.
	2.3. Requisitos técnicos obligatorios
	Tanto la Normativa aplicable descrita en punto 2.1, como los requisitos que se detallan a continuación, son de aplicación a la totalidad de los lotes de esta licitación.
	- Debe asegurarse el suministro de cualquier material en un plazo máximo de 48 horas.
	- Será de obligado cumplimiento que todos los empaques lleven código de barras que identifique el lote y la fecha de caducidad.
	2.3.1. Condiciones básicas para todos los equipamientos
	- El equipamiento debe tener un sistema de almacenamiento de resultados y controles.
	- Conexión bidireccional al SIL. El adjudicatario dará el servicio de soporte a la instalación y la conectividad al SIL propio de cada centro.
	- Suministro del equipamiento informático que acompañe a los equipos analíticos necesarios en cada laboratorio.
	- Los reactivos o el material consumido por avería y/o mal funcionamiento de los equipos serán suministrados sin cargo por el adjudicatario.
	- Que el equipo analizador facilite la identificación inequívoca y trazabilidad continua de las muestras.
	- Formación continua y asesoramiento a los profesionales sanitarios usuarios de los equipos.
	- Certificación Norma UNE-EN- ISO 9001 de Gestión de Calidad tanto de la empresa distribuidora
	/ fabricante.
	- Aportación de mejoras, actualizaciones, novedades y ampliaciones de métodos diagnósticos y equipos durante la vigencia del contrato.
	- Apoyo a la implementación de la acreditación ISO 15189 en caso de que el laboratorio desee acreditar alguna de las pruebas incluidas en el plan de necesidades.
	2.3.2. Requisitos obligatorios específicos por lote
	Lote 1 – Serología para técnica de Inmunofluorescencia indirecta (IFI)
	 No lo hay.
	Lote 2 – Detección de anticuerpos y/o de antígenos por técnicas de inmunocromatografía
	 Conservación a temperatura ambiente.
	 Envase individual con desecante de larga duración y en el que debe constar la fecha de caducidad.
	 El kit deberá contener todo el material necesario para realizar la prueba, incluido el de pretratamiento de la muestra si fuera necesario realizarlo.
	 Presencia por un lado control del procedimiento que garantice la validez de la prueba.
	 El material y los componentes de los kits deberán tener consistencia y elasticidad suficiente para permitir su correcta manipulación durante la realización del procedimiento técnico sin riesgos de quebradiza o derrame por parte del manipulador.
	 Los contenedores incluidos deben tener cierre estanco y ser herméticos para evitar derrames durante su almacenamiento, manipulación y eliminación
	 Las instrucciones de uso deben ser comprensibles y de fácil lectura.
	Lote 3 – Detección de anticuerpos por la técnica de inmunoblot
	 Equipo para lectura objetiva y automatizada de resultados.
	 El proveedor deberá presentar oferta para la totalidad de los componentes del lote, reactivos y controles de positivos y negativos incluidos.
	Lote 4 – Otras detecciones de antígenos y anticuerpos
	 No lo hay.
	Lote 5 – Antisueros para identificación rápida
	 No lo hay.
	En caso de que, las empresas licitadoras no cumplan los criterios básicos establecidos en los puntos 2.3.1y 2.3.2, su oferta no será evaluada y por tanto se rechazará.
	2.3.3. Mantenimiento
	2.3.3.1. Condiciones del mantenimiento
	Garantizar el mantenimiento de los equipamientos e instalaciones incluidos en esta licitación. El adjudicatario tendrá cuidado permanente de los equipamientos, sistemas e instalaciones durante el período de vigencia del contrato.
	Garantizar el óptimo funcionamiento permanente de los sistemas, instalaciones y equipamientos incluidos en la contratación, mediante el óptimo estado de conservación de cada uno de los elementos, y su pronta reposición según las especificaciones detalladas.
	Garantizar el cumplimiento de las normativas vigentes sobre los sistemas, instalaciones y equipamientos, manteniendo al día las inspecciones y revisiones normativas, actualizando cualquier instalación a las modificaciones que pudieran darse en cualquier normativa u ordenanza.
	Ajustarse al cumplimiento de las normas de calidad de laboratorio.
	2.3.3.2. Tipo de mantenimiento
	El mantenimiento a ofrecer es a todo riesgo y/o integral para todos los ámbitos de la contratación.
	El servicio de mantenimiento incluirá los costes de mano de obra y todos los materiales, la sustitución 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 erróneos, incompletos o ejecutados incumpliendo la normativa vigente, serán a cargo del adjudicatario.
	2.3.3.3. Tipo de intervención
	Las intervenciones de mantenimiento a realizar son de tres tipos: preventivo, normativo y correctivo.
	El mantenimiento preventivo consta de una serie de acciones sistemáticas y necesarias, y de obligado cumplimiento, para conservar y garantizar el buen funcionamiento de las instalaciones y equipamientos. El mantenimiento preventivo se realizará mediante ciclos preestablecidos sujetos a un calendario planificado pactado con el laboratorio y siguiendo las normas de calidad.
	El mantenimiento normativo, también se realizará mediante ciclos preestablecidos sujetos a un calendario planificado, según indiquen los diferentes organismos oficiales y el propio laboratorio. En el mantenimiento normativo se aplicará de forma rigurosa lo prescrito en la normativa vigente. Las revisiones normativas periódicas correrán a cargo de la empresa adjudicataria, al igual que la contratación, cuando sea necesario, de una empresa de inspección y control (EIC) para realizar la inspección de acuerdo con la normativa vigente. El adjudicatario del mantenimiento se asegurará también de
	enviar una copia a la Dirección del Laboratorio del acta de cada una de las inspecciones que se realicen.
	El mantenimiento correctivo comporta la solución y reparación de las averías y disfunciones que surgen en los diversos sistemas, instalaciones, y equipamientos, bajo las siguientes condiciones:
	• Para laboratorios con actividad programada. Se debe garantizar la continuidad del servicio de 8 a 18 horas, los días laborables, de lunes a viernes, mediante hot-line y reparaciones. El tiempo de respuesta debe ser inferior a 4 horas, desde la comunicación del aviso de avería.
	• En caso de que la previsión del paro del sistema sea de dos o más jornadas, el proveedor aportará una solución o alternativa que garantice minimizar las incidencias y permita el procesamiento de las muestras, cuyos gastos irá a su cargo.
	• El adjudicatario deberá proporcionar un informe con la planificación de las intervenciones que realizarán respecto a los mantenimientos preventivos y normativos.
	2.3.3.4. Características generales del mantenimiento
	Tanto para las tareas de mantenimiento preventivo como para la resolución de averías, los equipos humanos estarán dotados de los medios técnicos y materiales necesarios para poder realizar los trabajos previstos.
	Todas las intervenciones o trabajos deberán realizarse con especial cuidado y terminarán con una limpieza rigurosa (llevada a cabo por los propios operarios) de la instalación intervenida.
	Las intervenciones se llevarán a cabo procurando el mínimo de estorbo al desarrollo de las tareas propias del servicio de laboratorio clínico, y siempre con el conocimiento del responsable del mismo. Aquellas operaciones que representen molestias para el personal del centro o para el público tendrán que programarse de acuerdo con el responsable del laboratorio.
	Una vez terminada la intervención, el técnico permanecerá 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 posición de verificado.
	2.3.4. Control de calidad
	El adjudicatario deberá facilitar los materiales de control interno y externo adecuados y necesarios para garantizar la calidad de los resultados:
	– El tipo y número de materiales de control interno a suministrar serán los escogidos por el laboratorio y los necesarios (en cantidad suficiente para todos los analizadores), en función 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 envío automático de los resultados al SIL.
	– En caso de que el laboratorio lo requiera, los controles internos se escogerán teniendo en cuenta que participen en un ejercicio de comparación inter-laboratorio a nivel mundial.
	– Las características metrológicas deben estar en los límites establecidos por la Unidad de Garantía de la Calidad del Laboratorio.
	– Los resultados obtenidos por la Unidad de Garantía de la Calidad de cada centro, se entregarán en caso necesario al adjudicatario. En caso de que se incumplan los criterios de la calidad establecidos, el proveedor aportará una solución o alternativa que garantice minimizar las incidencias y permita el procesamiento de las muestras, cuyos gastos irá a su cargo, en el plazo máximo de 48 horas.
	2.3.5. Conexión al Sistema Informático del Laboratorio
	El adjudicatario debe hacerse cargo de la integración con el SIL corporativo actual, Modulab de Werfen. Instalado en todos los laboratorios clínicos del ICS.
	Sin embargo, si durante la vigencia del contrato se produce una actualización, renovación tecnológica o se instalan más equipos el adjudicatario debe hacerse cargo de esta integración.
	En caso de que no se trabaje con SIL, facilitar una aplicación equivalente para la trazabilidad, gestión y validación de resultados.
	Si es el caso de que se ofrezca una plataforma para la monitorización del equipamiento el licitador para poder desarrollar la solución de monitorización deberá cumplir los requerimientos de seguridad estándar de la agencia de ciberseguridad de Cataluña y cumplir las políticas de seguridad regidas por el Instituto Catalán de Salud.
	El adjudicatario aportará la maquinaria para poder hospedar la solución de monitorización y habrá que adoptar los mecanismos de seguridad que indique el centro en sus políticas de seguridad en las TIC.
	El adjudicatario aportará en caso de requerimiento, equipamiento para hospedar a los SSII. Deberá describir los requerimientos de hardware y software necesarios para desplegar los componentes informáticos. Éstos serán desplegados en las infraestructuras virtuales corporativas de los centros sanitarios o CPD corporativos.
	La propuesta debe clarificar los requerimientos de la solución. Sin embargo, el proveedor garantizará que su sistema siempre funcionará sobre un software base (sistema operativo, gestor de bases de datos) en soporte de fabricante y asumirá los costes derivados de las actualizaciones cuando éstos queden fuera de soporte.
	2.3.6. Actualizaciones técnicas en los equipamientos actuales
	El adjudicatario incorporará las modificaciones, mejoras, y actualizaciones técnicas y de software que puedan desarrollarse durante la vigencia del contrato, y que sean de interés para el ICS, previo acuerdo con la dirección de los laboratorios. Y sin que esta actualización implique ningún incremento del precio del contrato ni modificación alguna de su duración.
	Los proveedores quedan obligados durante la vigencia del contrato, y sus eventuales prórrogas, a:
	- El ejercicio de la tutoría técnica de las instalaciones y materiales para asegurar su aprovechamiento al 100%.
	- La información de las mejoras tecnológicas, la ampliación del catálogo de productos, la aparición de nuevos instrumentos, nuevas versiones de equipamiento y de software, etc.
	2.3.7. Características generales de la instalación
	Los equipos deben ubicarse en el espacio que indique cada laboratorio, incluyendo posibles traslados durante la vigencia del contrato. Las tareas de adecuación de los espacios necesarios para la instalación de los equipos y demás equipamientos auxiliares, irán a cargo del proveedor.
	La instalación del equipamiento lleva implícita la necesaria adecuación de los espacios y todo lo relacionado con garantizar un correcto funcionamiento de los equipos, así como facilitar la funcionalidad de los espacios y conseguir un adecuado entorno físico de trabajo y salud laboral.
	Todos los equipos ofertados dispondrán de un sistema de alimentación eléctrica ininterrumpida (SAI) que correrá a cargo del proveedor.
	En caso de los equipamientos que requieran agua desionizada el proveedor instalará y mantendrá los equipos necesarios a su cargo.
	Los licitadores darán el servicio de soporte a la instalación, y la conectividad al SIL propio de cada laboratorio.
	Los equipos y sistemas se entenderán entregados una vez instalados y en condiciones de correcto funcionamiento e integración en el sistema informático del laboratorio. Las tareas de adecuación de los espacios, transporte, instalación, intercomunicación y puesta en funcionamiento corren a cargo del adjudicatario, así como los traslados de la maquinaria por cambios de ubicación.
	2.4. Cesión de equipos, material complementario y material en depósito
	Las empresas licitadoras deben tener en cuenta, a la hora de configurar su oferta, las necesidades establecidas en el ANEXO 5 del PCAP en relación a la cesión de equipos, material en depósito, etc, que allí se pueda establecer.
	3. Cómo presentar la oferta
	3.1. Oferta técnica
	El/los modelo/s de oferta técnica que a continuación se describen se tendrán que presentar, obligatoriamente, en los formatos que se adjuntan en este pliego de prescripciones técnicas.
	No debe presentarse documentación bibliográfica propia de la empresa, ni ningún catálogo ni documentación no solicitada, excepto aquella que justifique el cumplimiento de los requisitos obligatorios y aquella donde se reflejen los ítems a valorar de criterios objetivos y subjetivos. Si fuera necesario, el órgano de contratación la requerirá.
	La aportación de documentación complementaria deberá estar debidamente codificada e identificada como tal. Sólo se aceptará aquella documentación complementaria que sirva para acreditar algún requerimiento solicitado y que no aparece en la Product Data.
	La documentación debe estar traducida oficialmente al catalán o castellano. Serán desestimadas las ofertas que no cumplan con este requisito o que presenten la documentación en otro idioma.
	3.2. Modelo de oferta técnica
	La configuración de los sobres se indica en el cuadro de características, indicándose si existe sobre 1, sobre 2bis, sobre 2 y sobre 3:
	Cuando hay documentación a presentar en el sobre 2 bis, (en esta licitación no hay sobre 2Bis). se tendrá que presentar, lo indicado en el cuadro de características y/o
	 Modelo de criterios evaluables mediante aplicación de juicio de valor, ANEXO CSe debe llenar el Excel Licitación 11012xxxxx_2bis
	La información contenida en este sobre no podrá contener ninguna información solicitada en los sobres siguientes y que desvele el secreto de la oferta. La oferta será desestimada si se incumple con el requerimiento anterior.
	Cuando hay documentación a presentar en sobre 2 se tendrá que presentar, lo indicado en el cuadro de características y/o
	 Ficha técnica electrónica individual del producto, ANEXO D1 – Modelo y Guía de la ficha técnica electrónica individual, página 1 y 2
	En la Guía se detallan todos los campos de la ficha técnica electrónica con la descripción de cada uno de ellos y, en algunos casos, se indica qué información es necesario facilitar.
	Para la confección de las fichas técnicas electrónicas también se especifica de dónde se puede obtener el dato para automatizar el volcado de datos.
	El fichero que contiene la ficha técnica individual de cada código que se ha presentado en la licitación, debe nombrarse de la siguiente forma: Nº. de Lot-Código SAP/Código agrupador.xls
	Ejemplo código SAP: Lot1-30000001.xls o .xlsx
	Ejemplo código agrupador: Lot1-999301587.xls o .xlsx
	 Lista-resumen, Modelo y Guía, ANEXO D2 de las fichas presentadas en la licitación.
	En la Guía se describen todos los campos de la lista-resumen y la descripción de cada uno de ellos y, en algunos casos, se indica qué información se debe facilitar.
	El fichero que contiene la lista-resumen de las fichas técnicas presentadas a la licitación, debe nombrarse de la siguiente forma: Resumen
	Ejemplo: Resumen.xls o .xlsx
	 ANEXO D3: Lista-resumen, Criterios adicionales de adjudicación.
	Se deberá 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 básicos que se solicitan junto con la documentación técnica propia de los equipos.
	La documentación técnica propia de los equipos, debe presentarse en una sola carpeta ZIP que contenga todas fichas que se presentan.
	La documentación debe estar traducida al catalán o castellano. La presentación de la Product Data en otro idioma será motivo de rechazo a 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 deberá presentar el certificado del fabricante que garantice el cumplimiento de estos requisitos. Este certificado deberá estar traducido al catalán o castellano y presentado como "Documentación complementaria de los equipos". La no presentación de este certificado podrá ser motivo de exclusión.
	Dentro de esta carpeta .ZIP estarán todas las fichas técnicas propias. El fichero de cada una de las fichas técnicas propias presentada, deberá llamarse de esta forma: EQUIP-Núm. de Lote
	Las ofertas que no presenten la ficha propia del producto Product Data de forma individual por cada artículo, no serán valoradas.
	 Ficha técnica propia del producto/empresa licitadora o Product Data.
	La documentación técnica propia del producto/empresa licitadora (Product data), debe presentarse en una sola carpeta ZIP que contenga todas fichas que se presentan.
	La documentación debe estar traducida al catalán o castellano. La presentación de la Product Data en otro idioma será motivo de rechazo a la oferta.
	Esta carpeta debe llamarse: ProductData
	En caso de que la Product Data no refleje los requisitos solicitados la empresa deberá presentar el certificado del fabricante que garantice el cumplimiento de estos requisitos. Este certificado deberá estar traducida al catalán o castellano y presentado como "Documentación complementaria a la Product Data". La no presentación de este certificado podrá ser motivo de exclusión.
	Dentro de esta carpeta .ZIP estarán todas las fichas técnicas propias. El fichero de cada una de las fichas técnicas propias presentada, deberá llamarse de esta forma: PD-Núm. de Lot-Código SAP/Código agrupador
	Ejemplo código SAP:PD-Lot1-30000001 Ejemplo código agrupador: PD-Lot1-999301587
	Las ofertas que no presenten la ficha propia del producto Product Data de forma individual por cada artículo, no serán valoradas.
	Las ofertas que no presenten la información en estos modelos no serán valoradas. Sin embargo, en caso de incongruencia entre la Ficha técnica electrónica individual y la Product Data sólo se tendrá en cuenta la información contenida en la Product Data.
	3.3. Presentación de muestras
	El órgano de contratación, si lo considera oportuno, se reserva el derecho de solicitar muestras durante el período de evaluación de las ofertas. En caso de que se requieran otras muestras, el licitador deberá entregarlas en el lugar y persona de contacto que se indique en la solicitud y en el plazo máximo que se indique en la petición. Si el licitador incumple alguna de las condiciones establecidas en la solicitud de muestras su oferta será desestimada.
	Con las muestras presentadas, el Instituto Catalán de la Salud se reserva el derecho de hacer el uso que estime conveniente. Si el licitador quiere recuperar el excedente deberá 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 irán a cargo del proveedor.
	3.4. Documentación confidencial
	Los documentos y los datos presentados por las empresas licitadoras en el sobre 2 y 2bis pueden considerarse de carácter confidencial si incluyen secretos industriales, técnicos o comerciales y/o derechos de propiedad intelectual y su difusión a terceras personas pueda ser contraria a los sus intereses comerciales legítimos, 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 protección de datos de carácter personal. Asimismo, el carácter confidencial afecta a cualquier otra información cuyo contenido pueda utilizarse para falsear la competencia, ya sea en este procedimiento de licitación o en otros posteriores.
	No tendrán en ningún caso carácter confidencial la oferta económica de la empresa, ni los datos incluidos en el DEUC. Asimismo, tampoco tendrá carácter confidencial ningún ANEXO o MODELO solicitado por el ICS.
	La determinación de documentación 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 carácter confidencial.
	En todo caso, corresponde al órgano de contratación valorar si la calificación de confidencial de determinada documentación es adecuada y, en consecuencia, decidir sobre el acceso o la vista de dicha documentación, previa audiencia de la empresa o empresas licitadoras afectadas.
	La designación de la documentación como confidencial comporta la obligación de presentarla en fichero independiente del resto de documentación, en el espacio habilitado a tal efecto en la herramienta del Sobre Digital. No se admitirá ningún documento mezclado con documentación no confidencial.
	4. Condiciones obligatorias para la empresa contratista
	4.1. Prevención de riesgos laborales
	La empresa contratada deberá cumplir con la normativa específica de prevención de riesgos laborales. Asimismo, se aportará obligatoriamente la documentación necesaria (Fichas de Seguridad) de todos aquellos productos que puedan suponer algún riesgo para la salud de los trabajadores, de acuerdo con lo que establezca la normativa vigente.
	4.2. Formación
	La empresa contratista deberá formar al personal en el correcto uso de los productos adjudicados, si el centro destinatario de los mismos así lo requiere.
	4.3. Manual de usuario
	La empresa contratista deberá entregar un manual de usuario, documento de instrucciones o protocolo de utilización del material adjudicado cuando se les requiera, preferiblemente en catalán, y en su defecto, en castellano.
	4.4. Condiciones logísticas y de suministro
	4.4.1. Condiciones de suministro
	Las empresas contratistas se comprometen a suministrar los materiales adjudicados con la caducidad mínima que se indique en el momento de la adjudicación en la ficha de los atributos logísticos.
	Las empresas contratistas retirarán los materiales defectuosos y, sin cargo alguno, los sustituirá por otros nuevos en las condiciones adecuadas.
	Si las empresas contratistas tienen materiales en depósitos en los centros, tendrán que garantizar que las caducidades estén dentro de los márgenes que se ha establecido en la ficha de atributos.
	4.4.2. Garantía de suministro
	4.4.2.1. El Gestor de las incidencias en compras (GIC)
	Las incidencias que en relación con los materiales adjudicados se puedan producir durante la vigencia del contrato, deberán notificarse a través de la web Gestor de incidencias en compras (GIC). El GIC tiene tipificadas la mayoría de incidencias que se producen habitualmente y es una herramienta que agiliza y mejora la comunicación de su resolución. Es una web gratuita.
	Las casuísticas 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 previsión de roturas de stock
	La dirección del GIC es:https://www1.ics.gencat.cat/gestiocompres.
	La solicitud de Alta de un nuevo usuario, la gestiona el propio interesado cuando accede a la aplicación, cumplimentando la información que se requiere al pulsar la opción 'Solicitud de alta de nuevo usuario', en la 'apartado 'Alta para nuevos usuarios'. El primer usuario de un NIF será el que posteriormente validará las altas de las nuevas solicitudes del mismo NIF y ejercerá las funciones de administrador. Cuando se solicite un nuevo usuario, el administrador del NIF recibirá un correo notificando que es necesaria la validación de un alta. En el Manual de usuario GIC – proveedores, al final está el Anexo administrador NIF'.
	En el apartado "Guías y avisos", se encuentran los Manuales de usuario proveedor y el Índice de incidencias del GIC. En caso de que requieran más información al respecto, pueden dirigirse a gestorgic.ics@gencat.cat
	La no tramitación de información de cualquier incidencia en relación con el material adjudicado por parte de la empresa adjudicataria a través del GIC comportará incumplimiento de las condiciones especiales de ejecución definidas en el pliego de cláusulas 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 deberá notificar a la Gerencia de Compras a través del Gestor de Incidencias en Compras (GIC) en el enlacehttps://www1.ics.gencat.cat/gestiocompres según corresponda:
	a) Para roturas con alternativa:
	Agrupación
	PROVEEDORES
	Tipo
	404. Aviso de previsión de ruptura de stock CON alternativa
	Motivo
	Rotura de stock con una referencia alternativa
	Documentos obligatorios a anexar
	- F010-Ficha técnica actual*
	- F011-Ficha técnica de la alternativa*
	- P010-Presupuesto*
	- E010-Escrito del proveedor informando el tiempo estimado de ruptura
	b) Para roturas sin alternativa
	Agrupación
	PROVEEDORES
	Tipo
	405. Aviso de previsión de ruptura de stock SIN alternativa
	Motivo
	Rotura de stock con una referencia sin alternativa
	Documentos obligatorios a anexar
	- No requiere documento obligatorio
	Las empresas contratistas tendrán que disponer de un teléfono y/o correo electrónico específico de contacto por cualquier consulta que pueda surgir o notificar incidencias que pongan en peligro el suministro.
	4.4.2.2. Garantías durante la ejecución del contrato
	Dado que en la adjudicación sólo se hará constar el código SAP adjudicado y la referencia correspondiente a la MARCA y MODELO, pero sólo consta la relación de aquellos tamaños solicitados por los centros peticionarios en el momento de la adjudicación, la empresa contratista podrá suministrar bienes adicionales a los adjudicados, durante el período de duración 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 tamaños asociados a la MARCA y REFERENCIA ADJUDICADA.
	La empresa contratista está obligada a presentar precios más favorables a los inicialmente adjudicados, si los precios y condiciones con los que pujan en el mercado mejoran los de la adjudicación. La presentación de precios más favorables deberá comunicarse a la Gerencia de Compras a través del Gestor de incidencias en compras (GIC).
	Las empresas contratistas deberá disponer de personal suficiente y con la calificación técnica necesaria para garantizar la calidad de los bienes y la ejecución de los controles procedentes de acuerdo con lo dispuesto en la ley.
	4.4.2.3. 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 logístico 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 comportará las penalidades que se especifican en el pliego de cláusulas administrativas particulares, pudiendo comportar incluso la resolución anticipada del contrato a instancia del órgano de contratación.
	4.4.2.4. Unidades mínimas de pedido
	La unidad mínima de pedido será equivalente a la forma de presentación del producto, por ejemplo: caja de 2 unidades; bolsa de 50 unidades; etc.
	No hay cantidad ni importe mínimo de pedido. Al ser un suministro de trato sucesivo, las cantidades de unidades de los pedidos vendrán determinadas en función de las necesidades de los centros.
	4.4.2.5. Lugar de entrega de los pedidos
	La entrega del material de trato sucesivo, se efectuará en el lugar que se indique en el pedido-mensaje ORDERS emitida por el operador logístico o centro peticionario. Esta entrega estará debidamente documentada con el albarán correspondiente.
	El suministro se efectuará en el horario que establezca cada centro. La recepción del material, en el centro que corresponda, deberá realizarse con la presencia del personal que tenga asignadas las tareas de recepción del mismo.
	4.4.3. Sistema EDI
	El operador logístico del ICS y los centros peticionarios de forma progresiva utiliza el sistema EDI como único medio de intercambio de documentos comerciales con los proveedores. En concreto intercambia los siguientes documentos:
	- Pedidos a proveedor (mensaje ORDERS D.96A UN EAN008)
	- Respuesta del proveedor al pedido (mensaje ORDRSP D.96A UN EAN005)
	- En este mensaje deberá verificar los siguientes campos:
	- Código EAN unitario (GTIN), y en su defecto, código EAN de la caja (GTIN)
	- Referencia del producto
	- Cantidad
	- Precio
	- Plazo de Entrega
	Si todos los campos son correctos, confirmar el ORDRSP y si no lo son, se iniciará el trámite de gestión de incidencias deberá indicar las incidencias en los campos correspondientes.
	- Albarán electrónico, mensaje DESADV D 96A UN EAN005
	- Este albarán deberá detallar los siguientes datos:
	 NIF del proveedor
	 Número de orden de entrega o compra (ZOE)
	 El código de artículo SAP, y en su caso, el código de artículo del operador logístico
	 La referencia y el código EAN unitario (GTIN), y en su defecto, código EAN de la caja (GTIN)
	 La descripción del producto
	 El número de lote y la caducidad
	 La cantidad por referencia
	 El precio unitario
	 Importe total
	 Temperatura de conservación
	- Confirmación de recepción o mercancía mensaje RECADV D 96A UN EAN003
	Si la incidencia corresponde a precio y/o referencia, deberá notificarlo tanto al operador logístico o al centro peticionario, a través del ORDRSP, como a la Gerencia de Compras del ICS mediante la aplicación GIC.
	Al crear la incidencia en el GIC se tendrán que escoger los siguientes parámetros:
	Agrupación
	VARIACIONES EN EL PEDIDO
	Tipo
	010. Errores en precios de materiales
	Motivo
	Escoger el motivo que sea más adecuado a la incidencia:
	Error interpretación Unidad medida
	Error transcripción
	Error de precio en la factura
	Diferencia en el precio
	Documentos obligatorios a anexar
	- P010-Presupuesto * o documento propio del solicitante que acredite el ítem
	a modificar
	Antes de la formalización del contrato, los adjudicatarios tendrán 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)
	- Red EDI
	- 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 podrá ser causa de la resolución del contrato de suministro.
	Toda la información relativa a los requisitos para intercambiar documentos con Logaritme y centros peticionarios la podrán encontrar en los siguientes enlaces:
	ICS Farmacia: https://www.ediversa.com/es/ics-farmacia-ediversa ICS prótesis y fungibles: https://www.ediversa.com/es/ics-ediversa Logaritme: https://www.ediversa.com/es/logaritme_ediversa
	Transitoriamente los adjudicatarios que no dispongan del sistema EDI, podrán visualizar los pedidos a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net,y podrán acceder introduciendo los siguientes datos:
	- Identificador (asignado por proveedor de servicios EDI de Logaritme, Ediversa)
	- Contraseña (asignada por el proveedor de servicios EDI de Logaritme, Ediversa)
	En esta plataforma web, los adjudicatarios podrán:
	 configurar una dirección de correo electrónico para recibir los correspondientes avisos de pedido
	 visualizar los documentos recibidos
	 generar fácilmente los documentos a enviar.
	Una vez que ya se tenga el usuario en la plataforma validado, el proveedor podrá visualizar los documentos recibidos y generar fácilmente los documentos a enviar. Si hace falta más información o aclaraciones respecto al Sistema EDI, pueden contactar directamente con Logaritme Serveis Logístics AIE, en el correo planificació@logaritme.net y en el caso de los centros peticionarios del ICS con suport.ics@ediversa.com     y/o projecte.ics@evidersa.com
	4.5. Condiciones del operador logístico
	4.5.1. Embalajes
	Los envíos de material deberán realizarse en el almacén del operador logístico Logaritme Serveis Logístics, AIE o en el almacén que se indique en la ORDER.
	Con la excepción de la entrega de volúmenes pequeños, los envíos de material deben efectuarse en paletas que deben cumplir las siguientes condiciones y características de embalaje:
	- Pallets europeos de 1,20 x 0,80 x 1,20, que cumplan la directiva UNE-EN 13698-1 y NIMF-15.
	- Pallets retractilados
	- Pallets con un máximo de 750 kg, y altura máxima de 165 cm (con la estructura del pallet incluida)
	- Los pallets deben contener un único material y lote.
	- En caso de que el volumen del artículo no supere el contenido de un pallet, podrá contener distintos artículos debidamente ordenados y con identificación clara externamente.
	- Los albaranes irán en el exterior del embalaje
	Detalle de la estructura de los pallets:
	Las cajas deben venir etiquetadas con etiquetas cerradas, código de barras EAN-13 y/o EAN-128-1, con la siguiente información:
	- Referencia
	- Lote
	- Caducidad
	- Cantidad
	La referencia de la etiqueta debe ser la referencia adjudicada, que se corresponderá con la indicada en la oferta económica en el campo Referencia.
	En el momento de la recepción del material, en el centro destinatario se verificará la integridad del embalaje. En caso de que no esté en condiciones se devolverá a la empresa.
	4.5.2. El albarán
	Es necesario presentar:
	- Albarán en soporte papel por duplicado.
	- Albarán electrónico, mensaje DESADV D 96A UN EAN005
	- Este albarán deberá detallar, de forma obligatoria, los siguientes datos:
	 NIF del proveedor
	 Número de orden de entrega o compra (ZOE)
	 El código de artículo SAP, y en su caso, el código de artículo del operador logístico
	 La referencia y el código EAN (GTIN)
	 La descripción del producto
	 El número de lote y la caducidad
	 La cantidad por referencia
	 El precio unitario
	 Importe total
	 Temperatura de conservación
	4.5.3. Recepción de mercancías en el operador logístico, Logaritme, AIE.
	Cuando llega la agencia de transporte del proveedor, el transportista entrega los albaranes a la oficina de recepción, donde se comprueba si el pedido puede aceptarse o no.
	Verificada la admisión de la mercancía, se dará la orden de descarga al transportista y se sellará con la fecha de la recepción y la conformidad pendiente de examen de la mercancía. Se dará copia al transportista junto con el boletín de recepción para que proceda a la descarga del material ya la ordenación, según las indicaciones del operario del muelle.
	Si no lleva los albaranes del proveedor o comprobante de entrega la referencia del albarán electrónico DESADV, se rechazará la mercancía. Esta mercancía queda en cuarentena, hasta que se compruebe el estado, caducidad, cantidad, lote y forma de presentación.
	Una vez efectuada la revisión, dentro de las 72 horas de plazo máximo, tal y como establecen las RAAC, Recomendaciones por la Administración Comercial Eficiente, establecidas por el Comité del Sector Salud de GS1 ESPAÑA, se envía al proveedor el correspondiente mensaje RECADV, con la conformidad o incidencia que se haya detectado.
	En caso de que exista alguna incidencia se comunicará al proveedor vía correo electrónico.
	Si la cantidad entregada es diferente a la que consta en el albarán, se hará la recepción por la cantidad real entregada, y se comunicará 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 entregará lo antes posible, con el mismo número del pedido que ha quedado parcialmente servido.
	4.5.4. Motivos por los que se rechaza una mercancía
	1.- La caducidad es inferior a la mínima indicada en la ficha de atributos logísticos cumplimentada en el momento de la adjudicación.
	2.- La forma de presentación es diferente, por lo que la cantidad entregada no se múltiplo de la unidad pedida.
	3.- Las condiciones del producto no son correctas, por ejemplo: embalaje roto, no conservación de la cadena de frío, o cualquier incidencia que haga que no se pueda poner el producto en situación de stock disponible.
	Si se detecta la incidencia en el momento de la descarga, se rechazará la mercancía y el propio transportista de la agencia se lleva el material.
	En caso de detectarse en la revisión posterior, el proveedor dispone de 30 días para retirar la mercancía del almacén de Logaritme.
	4.- Cualquier entrega que no cumpla las condiciones de embalaje exigidas.
	En caso de que la agencia de transporte lleve mercancías de más de un proveedor y se le rechace la mercancía de uno de ellos y no pueda llevarse sólo la mercancía rechazada, si no descarga las de los demás proveedores de la expedición, al no haberse entregado, constará como suministro pendiente.
	4.5.5. Normas de seguridad para los chóferes que transiten a Logaritme Serveis Logístics, AIE
	El operador logístico tiene unas instrucciones con las normas de seguridad para los chóferes mientras estén en sus instalaciones, cuyo detalle es el siguiente:
	NORMASDE SEGURIDAD TRANSPORTISTAS

	Con el objetivo de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de LOGARITMO SERVICIOS LOGÍSTICOS, AIE, procede en todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones, seguir las siguientes instrucciones:
	1. Acceso al recinto. Identifíquesecuando llegue a la empresa (garita de control de accesos).
	2. Circulación. Respete la velocidad máxima de 10 km/h, así como los sentidos permitidos de circulación, conforme a la señalización existente.
	3. Carga-descarga de material de la caja del camión. Sigue las indicaciones del personal de Logaritme, y en todo caso conforme a las siguientes normas:
	a. No se iniciará hasta que el camión se encuentre situado en la zona definida y totalmente estacionado, con el motor parado y vehículo totalmente inmovilizado. Se hará uso obligatorio de calço en las ruedas en caso de que por motivo de rampa o desnivel debe asegurar la inmovilización de vehículo. En ningún caso permanecerá parado con el motor en marcha.
	b. Cuando usted conductor, y/o personal acompañante, tenga que bajar del camión, deberá utilizar obligatoriamente chaleco o ropa reflectante y calzado de seguridad.
	c. Posteriormente se procederá a abrir la caja del camión, abaten las puertas, y desplazando los toldos en caso necesario.
	d. Seguidamente se dirigirá a los operarios de la zona de muelles que le darán las indicaciones necesarias para realizar la descarga
	e. Una vez finalizada la carga/descarga, se procederá a cerrar las puertas y correr los toldos y posteriormente se podrá iniciar el desplazamiento del vehículo.
	f. Queda totalmente prohibido saltar por la zona de los muelles.
	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.
	5. Comida y beber sólo 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 reunión (garita de entrada).
	No utilice el teléfono hasta nuevo aviso.
	NORMAS DE SEGURIDAD VISITAS

	Con el objeto de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de Logaritme Serveis Logístics, AIE, proceda entodo momento desde el acceso a nuestras instalaciones de acuerdo a las siguientes instrucciones:
	7. Acceso en el recinto. Una sesión cuando llegue a la empresa (garita de control de accesos).
	8. Circulación. Respete la velocidad máxima de 10 km/h, así como los sentidos permitidos de circulación, conforme a la señalización existente.
	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.
	10. Comer y beber sólo en las zonas habilitadas.
	11. En caso de emergencia:
	Abandone el puesto de trabajo en condiciones seguras. Siga las instrucciones del personal de Logaritme. Vaya a punto de reunión (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 logístico)
	Las condiciones de las entregas a los centros peticionarios que no requieran ser entregadas al operador logístico Logaritme, deberán ajustarse a las condiciones que establezca cada centro, que deberán establecerse antes del inicio de ejecución.
	Relación de anexos específicos pliego técnico:
	ANEXO A - Características de la licitación
	ANEXO B - Descripción técnica de materiales del expediente
	ANEXO C - Modelo de criterios evaluables mediante aplicación de juicio de valor (no hay)
	ANEXO D1 - Modelo y Guía de la ficha técnica electrónica individual, página 1 y 2 ANEXO D2 - Lista-resumen, Modelo y Guía - Fichas presentadas a la licitación ANEXO E - Presentación de muestras (no las hay)
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