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NSP-2025-08 Catala
d’Oncologia

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES RELATIVES AL SUBMINISTRAMENT D’UN
SISTEMA AUTOMATITZAT DE DISPENSACIO DE MEDICAMENTS PER LA UNITAT DE
TRASPLANTAMENT | TERAPIA CEL.LULAR DE L’ICO BADALONA

CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec de prescripcions técniques de la licitacio esta format per:

- Les especificacions técnigues i funcionals corresponents.

- Normativa obligatoria

- Pla de formacié

- Condicions de lliurament, muntatge, instal-lacié i posada en marxa

- Condicions de garantia i reposicié
- Mostres

- Penalitats

El present plec de prescripcions técniques objecte de la licitaci6 comporta I'adquisicio, per
part de I'lCO d’un conjunt d’articles que venen relacionats tot seguit:

codi ICO |Descripci6 Quantitat

Sistema automatitzat de dispensacié de medicacio,
segons configuracié en Annex A, per a zona
Hospitalitzacié planta 13 HUGTIP-ICO Badalona (servei
a 6 llits)

900000382

Sistema automatitzat de dispensacié de medicacié

Tots els articles oferts han de ser nous; no s’acceptaran articles, components i/0 accessoris
de segona ma o que hagin estat préviament utilitzats en una demostracio.

1. PRESTACIONS TECNIQUES | FUNCIONALS OBLIGATORIES

Els requeriments técnics indicats més endavant tenen en els casos en que estigui indicat
com “caracteristica basica” caracter obligatori i seran objecte de comprovacié previa
abans de la valoracio técnica de I'oferta. L'incompliment d’'un o varis d"aquests requeriments
sera causa d’exclusié de la licitacio.

Fitxa técnica
Les especificacions técniques concretes es troben definides en aquest plec.

El licitador interessat en presentar una proposicié haura d’informar en I'annex d'aquest plec
técnic la fitxa técnica del equipament.
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També haura de presentar aquella documentacié aportada on es troba la informacio de les
caracteristiques técniques del producte ofert aixi com, si es requereix, del servei técnic i de
les condicions de manteniment.

Es importat remarcar que per la acreditacié d’una prestacio del producte ofert és necessaria
la presentacié de la corresponent informacié i documentacid, com part integral de la
proposta, i el seu incompliment o manca d’informacié podra comportar la no valoracié del
producte als efectes de I'admissié o no admissié de la proposta. No sera suficient la mera
indicaci6 afirmativa o0 negativa d'una prestacid, sense la corresponent informacié i
documentacio per la seva comprovacio i justificacio.

De manera addicional, aquesta documentacio ha de tenir el contingut minim seguent:

e Identificaci6 de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent
cataleg

e Foto del producte ofert o altra documentacié grafica
Descripci6é basica de producte, la seva composicio, les caracteristiques tecniques i
funcionals, i la finalitat d’Us.

e Descripci6 de I'embalatge i etiquetat, aixi com les condicions de muntatge,
instal-lacié i altra informacid, si la fitxa ho indiqués

La documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o espanyola. Quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a
alguna de les llengles indicades. En cas contrari, S'entendran com no presentats.

Justificacié dels requeriments técnics:

Els requeriments técnics sol-licitats en aquest PPT pels diferents equips inclosos son els
estandarditzats per aquests dispositius, que garanteixin donar resposta a les necessitats de
dispensacié de medicaments per a l'activitat assistencial continuada dels pacients que en
siguin tributaris amb la suficient fiabilitat de les dades i la informacié obtingudes, i la
seguretat suficients e imprescindibles per a la optima atenci6 i seguretat d"aquests pacients,
tracabilitat de la medicacio que se li dispensa de manera personalitzada.

Caracteristiques basiques de I'equipament (Requeriments obligatoris)

Sistema automatitzat de dispensacié de medicacié

CARACTERiSTIQUES D'OBLIGAT COMPLIMENT: LES OFERTES QUE NO COMPLEIXIN
TOTS ELS REQUISITS OBLIGATORIS QUEDARAN EXCLOSES.

Els licitadors que es presentin, inclouran una memoria amb la informacio detallada de la
seva proposta per facilitar la verificacid del compliment dels requeriments basics obligatoris
del plec técnics, on les empreses licitadores informaran les caracteristiques i prestacions del
producte i amb indicacio de la documentaci6 acreditativa de cadascuna aixi com la resta de
dades adients per a cada requeriment.

La falta d’informacié, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus
components o resposta ales giiestions técniques plantejades que no puguin ser
degudament contrastades, podra ser motiu de que I'oferta no sigui valorada en el
corresponent criteri d’adjudicacio.

— El sistema automatitzat de dispensacié de medicacié haura de ser de nova fabricacio
i d’dltima generaci6; hauran de dur el corresponent segell de la Comunitat Europea
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(CE) acreditatiu del compliment de la normativa comunitaria, i els licitadors hauran de
garantir el subministrament de peces de recanvi com a minim durant 10 anys.

— Sistema controlat electronicament i destinat a la gestié de I'emmagatzematge i
dispensacio de la medicacié, amb un programari per a la gestié i equipat d'un
sistema d'interconnexié amb els sistemes d'informacié de I'Hospital. El conjunt ha
d'adaptar-se als espais disponibles.

— L'adjudicatari ha d'incloure la instal-lacié completa de I'equip, les caixes i contenidors
gue calguin, la primera carrega i parametritzacié dels armaris, la formacié de tot el
personal i tots els elements necessaris per a la correcta utilitzacio.

- Per al'armari I'adjudicatari haura de preveure I'actuacié de minim un técnic in situ per
realitzar la carrega dels armaris durant un temps adient.

— Un cop feta la carrega haura de preveure un técnic amb preséncia fisica de 8 hores a
I'Hospital (en horari ajustat a les necessitats de I'Hospital) i disponibilitat amb una
durada minima de 10 dies per armari per tal de resoldre possibles dubtes i
incidéncies

a. Caracteristiques técnigues i funcionals del sistema automatitzat de dispensacié de
medicacié

i. Caracteristiques funcionals

- L'objectiu del sistema és la millora de I'estoc, la seguretat de 'emmagatzematge i la
minimitzacio del risc d'errors en la dispensacié de medicaments a I'Hospital.

- El sistema ha de disposar de diferents nivells de seguretat en funcié del tipus de
medicament: estupefaents, antibiotics, psicotrops, termolabils.

- El sistema ha d'incloure diferents nivells de control en funcié de la dosi: monodosi,
multidosi, un sol producte, grups de productes.

ii. Caracteristiques técniques
- Dispositiu configurable en funci6 de les necessitats de I'Institut Catala d’Oncologia.

- Proveit d'una pantalla tactil amb un dispositiu d'identificacié de l'usuari per empremta
dactilar i codi d'usuari.

- Els punts de dispensacié han de ser el més integrats i ergondmics possibles. Aptes
per entorn quirargic amb PC i components electronics de grau médic i tots els
elements (teclats continus sense fissures, i accessoris) aptes per neteja de facil
rentat amb desinfectants (indicar grau IP, index de permeabilitat, dels diferents
elements).

- Proveit de lector de codi de barres per la identificaci6 dels medicaments entre
d’altres.

- Els punts de dispensacio han de tenir un Sistema Informatic de Gestié de Control i
Reportatge, necessari per a I's correcte dels punts de dispensacio.

- Cal incloure un SAI per a cada punt de dispensacié amb una autonomia minima de
30 minuts.

- El manteniment d’aquest correra a carrec del proveidor durant el termini de garantia
de I'equip.

- Sistema de reposicié d'estoc.
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- Sistema facil d'indicacié de la ubicacio del medicament
- Ha de disposar d'una solucié especifica per a la devolucié de medicacio.

- Tots els punts de dispensacioé han de tenir facilitat de mobilitat (preferiblement amb
rodes) per facilitar la neteja.

- Acabats resistents, amb cantonades arrodonides ergonomics i que suportin la neteja
amb desinfectants.

- Els calaixos han de disposar, com a minim, de 3 nivells de seguretat:

0 Maxima seguretat: Amb compartiments monodosi que permeten accedir a
'usuari Unicament a una dosi del producte. L'usuari ha de tenir opcio
d'enretirar totes les dosis demanades en una mateixa peticid, pero accedint
exactament només a la quantitat demanada.

o0 Alta seguretat: Amb compartiments multidosi que permeten accedir a l'usuari
a un unic medicament, sense possibilitat d'accedir-ne a cap altre. L'usuari pot
enretirar varies dosis del mateix medicament. No cal que hi hagi coincidencia
entre la quantitat demanada i la quantitat accessible.

o0 Mitjana/baixa seguretat: Permet a l'usuari accedir a qualsevol producte del
calaix o porta.

- En cas de fallida ha de tenir un sistema d’obertura manual.

iii. Configuracio dels armaris

El sistema constara de prestatgeries i/o calaixos:

- Prestatgeries:

0 L'espai entre prestatgeries ha de ser d'una alcada minima superior a 9,5 cm i
mida aproximada de 58x58 cm.

0 Les posicions han de permetre l'emmagatzematge de productes no
estupefaents de mida gran, en contenidors de diferents mesures d'alcada
minima de 7,5 cm.

- Calaixos:

o0 Els calaixos seran de 3 tipus: maxima seguretat (petit volum per a una
ampolla, vial estandard o pegat), alta seguretat (mida intermédia i petita) i la
resta de calaixos de baixa seguretat (mida gran, intermédia i petita).

0 Han de permetre deixar calaixos d'obertura lliure per material fungible i
compartimentacio flexible

0 Les posicions han de permetre I'emmagatzematge de productes no
estupefaents de mida gran, mitjana i petita en els rangs d’alcada establerts i
amb les mides minimes marcades. S’especificara un minim de tres mides de
posicions en I'annex de volumetria a emplenar.

- Columnes:

- Han de tenir portes transparents que permetin veure el producte que es troba en
el seu interior excepte en el cas de 'armari d’estupefaents que han de ser
opaques:

- Les mides minimes i caracteristiques de les diferents solucions sén:

©
=
=
[+}
W
Q
O
O
=
[hd
wn
X
]
0
wn
I
<
w
(2]
w
52}
<
Z
N
13)
e}
o
©
il
©
=
©
3
[$)

®
©
2
o
2
B
=
£
kel
©
Q
Q
L
=
s
=
e}
o
©
L
=
3]
>
5

= Document signat electronicament des de la plataforma esPublico Gestiona | Pagina 4 de 15

Paginad4de 1l



Institut
NSP-2025-08 Catala
d’Oncologia

Calaixos Posicions de Maxima 33x64 (rang algada 33-45) mm
Seguretat i accés a un
Gnic medicament

Posicions de Alta 50x60 (rang alcada 35-45) mm
Seguretat i accés a un
Unic medicament

Posicions de Mitja/Baix Volum calaix (22- 32litres)
Seguretat i accés a un Alcada minima de 100mm
Unic medicament Pugin compartimentat en rang
entre 1 i 24 forats
Columnes | Prestatges Volum d’emmagatzematge minim

de 35,2 litres en contenidors.
Mida aproximada 580x580 mm
Espai entre prestatges superior a
95 mm

Posicions Mida minima 75x600 mm

Mides diverses de contenidors
En un rang que permet entre 2i 8
fils (fins fons) per prestatge

iv. El sistema ha d’incorporar solucions de neveres integrades
- La medicacio termolabil ha d'estar refrigerada en una nevera.

- Han d'estar integrades amb el sistema de dispensacio i proveides d'una tanca de
seguretat connectada al sistema.

- Només s'obrira quan es demani medicacid ubicada a la nevera a través de
l'ordinador.

- Les neveres han de disposar de contenidors identificats per a cada medicament.

- En els sistemes que precisen neveres, aquestes seran de mida, segons configuracié
en Annex A, de baixa capacitat: ha de ser d'algada similar a mitja columna (minim
150 L).

- El sistema ha de monitoritzar la temperatura d’aquestes i emetre alarmes en cas
- que surtin del rang de temperatura prefixat.

- Nevera amb control de temperatura i tracabilitat, permet revisi6 com a minim de les
darreres 72h.

Les neveres hauran de ser incloses a I'oferta.

La configuracié i volumetria minima del conjunt d’elements per a cada sistema
automatitzat de dispensacié queda especificada en Annex A - Pla de necessitats i
configuraciéo volumétrica dels dos sistemes automatitzats de dispensaciéo de
medicacio, detallant les posicions, prestatges i neveres per a cada punt de
dispensacio.

Cal detallar a I'oferta el nombre disponible i tipus de calaixos amb les diferents
configuracions i prestatgeries, indicar moduls oferts en cada cas.
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v. Accessoris

- Calincloure tots els elements necessaris per al funcionament correcte de l'equip.

b. Caracteristiques técniques i funcionals del sistema d'informacié dels armaris

i. Funcionalitats de I'aplicacio de gestié del medicaments i Servidors/llicéncies

El sistema ha de disposar d'un programari centralitzat destinat al seguiment de ['activitat
relativa al punt de dispensacio actual i possibles futurs.

- El sistema d’'informacié ha de permetre :

o

Registre de sortida a nivell de pacient o de CECO.
Control d'accés, segons tipus d'usuari. Rols d'usuari.
Localitzar pacients per nom, historia i per servei.
Definir equivaléncies i kits de medicaments.
Gestionar dates de caducitats.

Alertes d'incompatibilitats i interaccions.

Facilitat per accedir al pacient desconegut.
Programari d'usuari en catala o castella.

Permet la gestié per medicament.

Solucié per realitzar els diferents plans de contingéncia del sistema (sistema
redundant, copia de seguretat).

O 0O O0OO0OO0OO0OO0OO0oOOo

- Totes les actuacions i el cost necessari per a realitzar la parametritzacié de la gestio
per medicament han d'estar inclosos a l'oferta.
- El hardware necessari per donar resposta a les integracions podra ser fisic i a

carrega de licitador o podra ser instal-lat i configurat en un entorn de virtualitzacio de
servidors si el client ho demana.

- Subministrament llicéncia Sistema Operatiu Servidor (Indicar Sistema Operatiu).
- Subministrament llicéncia gestor de Base de dades del servidor (indicar gestor).
- Client web compatible amb Internet Explorer 11, Firefox o Chrome (indicar).

- Integracié amb Active Directory a nivell d'usuaris de l'aplicacio.

- Gestio de diferents rols d'usuari.

- Integraci6 de la gesti6 d'usuaris i rols amb eina corporativa (indicar
interficies/tecnologies per tal d'assolir aquesta integracio).

- Sistema de validacié d'usuaris (User/password i empremta digital).

- Capacitat de time-out de sessio.

- Capacitat de treballar sobre xarxes amb NAT.

- Compatibilitat d'aplicacio client i servidor amb sistema antiviric corporatiu.
- Previsi6 d'ocupaci6 de la copia de seguretat sota normativa legal (indicar).

- Tots els recursos necessaris (hardware i software) i tot del desenvolupament i
parametritzacio anira a carrec del licitador.
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ii. Modul d'explotacié de dades. Tecnologia client

Modul d'explotacioé de dades propi amb un seguit d’informes preconfigurats per facilitar
I'operativa.

Informes minims que ha de proveir el sistema amb la seva solucio:

Cal llistar-los i presentar un exemple d'informe de cada tipus juntament amb la informacio
técnica en el sobre B. Com ha minim s'ha de guardar la informacié durant 5 anys i ha de
permetre explotar la seglient informacio:

- Transaccions de moviments global, per estacid, Servei, tipus medicament,
medicament, usuari, pacient, data i periode.

- Discrepancies de moviments per estacid, Servei, tipus medicament, medicament,
classificacié del medicament (p. Exemple: perillés, estupefaent etc...), usuari, data i
periode.

- Inventari per estacio, ubicacid, tipus de medicament, medicament, classificacio del
medicament (p. Exemple: perillés, estupefaent etc...)

- Consum detallat per estacid, entre classes i entre dates

- Estocs zero global, per estacié, servei i entre dates.

- Nombre de retirades global, per estacid, servei i entre dates.

- Nombre de dispensacions sense pacient global, per estacio, tipus de medicament,
medicament

- Llibre d’estupefaents.

- Llistats d'estupefaents, han d'incloure, com a minim:

o dataihora

nom de pacient

NHC

Servei

Unitat

nom de medicament

guantitat

nom d'usuari

0 nhom del metge

- Informe de caducitats.

- Informe de tipus d'ubicacions lliures, ocupades per medicament o tipus de
medicament

- Informes de reposicié per a la preparacié de la medicacio.

- Informe de temperatures.

O O O OO0 O0oOOo

La solucidé ha de contemplar i permetre I'analisi i I'extraccio d’'informacié per part de I'hospital
amb l'objectiu d’assegurar la correcta gestio del seus serveis. En aquest sentit s’haura de
presentar el detall de la informacié disponible al sistema (bases de dades, relacions entre
taules, camps etc...).

En concret la soluci6 ha de contemplar un concentrador de les dades dels Sistemes
Automatitzats de forma que I'hospital pugui realitzar els seus processos d’extraccié de dades
contra aquests concentradors. El concentrador de dades, com a minim, haura de contenir
totes les dades dels dos Sistemes automatitzats del seu hospital i mantenir-les durant un
minim de 90 dies.

Aixi doncs, la solucié ha de permetre integrar-se amb els sistemes d’analisis d’informacio i
extraccié d’'informacié d’ambit corporatiu de I'hospital, proveint i facilitant accés al detall de
les dades emmagatzemades al sistema.

Pagina 7 de 1:|JEl .
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Aquest accés s’ha de poder realitzar a demanda per part de I'hospital de forma
automatitzada, accedint directament als repositoris de dades de la solucié i disposant del
model de dades del sistema, permetent a I'hospital fer un analisis la informacié continguda al
sistema.

iii. Integracié amb els sistemes d'informacio de I'Hospital

El sistema haura de poder integrar-se amb el sistema de gestioé de la medicacio de I'hospital
(programari Silicon) i amb el HIS de I'hospital (SAP-Argos Assistencial). El sistema haura de
garantir la possibilitat de poder enviar la informacié en format HL7, via Web Services o fitxer
segons convingui.

Les interficies d'integraci6 seran:
- Dispensacié de medicacié a Silicon

o Tots els moviments de d'estoc: entrades, sortides per consum i devolucions
dels SADM han de quedar replicats a Silicon.

o Canvi de marca d'especialitats farmaceutiques

o En cas que sigui necessari, s’haura de connectar els moviments amb I'armari
vertical Sanustech sistema operatiu de I'Hospital Universitari Germans Trias.

- Silicon a dispensacié de medicaci6

o0 Prescripcions de medicacié

o Catalegs de medicaments i especialitats
- SAP a Disp. Medicacié

0o Cens de pacients: cens de pacients hospitalitzats, cens de pacients a
Urgencies, programacio quirdrgica , programacié d'hospitals de dia.

o Sistema de control de neveres de I'hospital o nova solucié6 amb
connexié a farmacia o manteniment. Ha d’incloure un registrador en
continuo de temperatura amb sonda externa: marca JRI, modelo LORA
SPY T2 amb cetrtificat de calibracié corresponent.

o Enviament de dades de prescripcio a I'armari. Es un requeriment minim que
els SADME puguin rebre prescripcions del sistema de gestio del medicament
del centre (Silicon).

Totes les actuacions necessaries per a la connectivitat correcta amb els sistemes
d’informacio de I'hospital han d'estar incloses a l'oferta, sense cap cost addicional.

Adaptaci6 al control de prescripcio existent a I'Hospital, previ a la dispensacio.
Cal incloure al sobre B un cronograma del desenvolupament de la instal-lacio.

Pla de posada en marxa: cal detallar al sobre B suport a la configuraci6 i preparacié dels
dispositius, aixi com pla de formacio d'usuaris.

Integracions amb altres equips: es defineix com a integracié totes aquelles tasques que el
centre requereixi per a connectar els armaris amb nous sistemes 0 equips amb els que hagi
d’interactuar:

c. Requeriments per als sistemes d'informacid i ciberseguretat

Pagina8de 1
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i. Requeriments de seguretat

L'empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i
organitzatives al seu abast per garantir I'objectiu de seguretat de la informacio, que es basa
en els tres principis seguents:

¢ La confidencialitat de la informacio, assegurant que només hi accedeixen les
persones que han estat autoritzades a fer-ho.

e La integritat de la informacid, assegurant que la informacid i els metodes que la
processen sOn exactes i complets.

e La disponibilitat d'aquesta informaci6, assegurant que els usuaris autoritzats
tenen accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.

Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la normativa en vigor en
matéria de seguretat de la informacié i proteccioé de dades de caracter personal.

L'adjudicatari ha de complir els requisits establerts pel Reglament UE 2016/679, del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones
fisiques en alldo que respecte al tractament de dades personals i a la lliure circulacio
d'aquestes dades, per la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de
dades personals i de garantia dels drets digitals, i pel Reial Decret 1720/2007, de 21 de
desembre, en tot alld que sigui d'aplicacid, i tota altra norma relacionada que estigui vigent.

ii. Accés a dades personals, o de caracter reservat

L’empresa adjudicataria es compromet a no accedir innecessariament a aquelles dades a
les quals tingui accés per rad de la tasca que té encomanada.

Sempre que calgui manipular dades, es treballara amb dades de proves, simulades o
ficticies. Un cop acabat el desenvolupament o prova, s’esborraran totes les dades
manipulades, tant si son ficticies com reals.

En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, 'empresa i els seus treballadors es
comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la informacié coneguda, a no alterar-
ne el contingut i a no revelar, comunicar, ni posar a disposicié de tercers, per cap mitja,
escrit, electronic, verbal o per qualsevol altre procediment, cap d'aquestes dades o part
d’elles, o la informacié que se n’hagi pogut extreure.

L'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'hospital.

iii. Col-laboracié en les auditories periodiques

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per realitzar
les auditories periodigues que dugui a terme I'hospital, aixi com a aportar els coneixements i
informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la seguretat i la
proteccio de dades de caracter personal.

iv. Col-laboracié en gesti6 de la ciberseguretat

L'empresa adjudicataria es compromet aplicar els patchs necessaris per resoldre
vulnerabilitats detectades per I'hospital, aixi com a emetre avisos en cas de deteccid de
vulnerabilitats en els seus productes i a col-laborar en el diagndstic i resolucié d’incidents de
seguretat facilitant tota la informacio necessaria, aixi com a aportar els coneixements i
informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la seguretat i la
proteccié de dades de caracter personal
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v. Cronograma i condicions d’instal-lacié
Tots els costos hauran d"anar a carrec del proveidor adjudicatari:

- Instal-laci6 en el centre, amb retirada d’embalatge, neteja integra de I'equip per
posar-lo en funcionament i carrega inicial de la medicaci6 per part del proveidor

- El termini d'implantacio no superior a 15 dies.

- Cal donar suport al trasllat dels equipaments durant la seva vida Util.

- Presentar proposta de cronograma amb detall

2. NORMATIVA OBLIGATORIA

S'acreditara, mitjancant l'oportuna documentacié i/o etiqueta, que I'equip subministrat
compleix els requisits legals vigents, complint aquesta legislaci6 també referent al
subministrament i instal-lacié de recanvis i, en concret:

* Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE) n°® 1223/2009 y
por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

» Els equips proposats han de disposar i ostentar el marcatge CE, havent d'acreditar el
compliment de la Directiva 2007/47/CE del Parlamento europeo y del Consejo de 5
de septiembre de 2007 por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE del Consejo
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
productos sanitarios implantables activos, la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE relativa a la comercializacion de
biocida.

 Reial decret 186/2016, de 6 de maig, pel qual es regula la compatibilitat
electromagneética dels equips eléctrics i electronics.

 Reial decret 110/2015, de 20 de febrer, sobre residus d'aparells eléctrics i
electronics.

* Reial decret 1644/2008, de 10 d'octubre, pel que s'estableixen les normes per a la
comercialitzaci6 i posta en servei de les maquines (que Inclou les bones practiques
de fabricacio i control, més l'adequacié en la instal-lacié per part del comercial).

» Certificat de compliment de la Directiva 2014/30/UE del Parlament Europeu i del
Consell de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacié de les legislacions dels Estats
membres en matéria de compatibilitat electromagnética (text refds).

e Tot software inclos que ho requereixi, haura de complir amb el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril de 2016 relatiu a la
Proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la
lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (*RGPD).

Els productes i accessoris hauran d'estar conformes, en el moment en qué es realitzi el seu
subministrament, amb les condicions que els siguin aplicables, constatant la declaracié de
conformitat del fabricant que acrediti el compliment de les normes técniques d'aplicacio
obligada per a cadascun dels elements que configurin els sistemes autormatitzats de
dispensacio de medicacio.
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Aixi mateix, quan correspongui, s'acreditaran les certificacions que es precisin derivades de
gualsevol altra norma que sigui aplicable.

3. PLA DE FORMACIO

L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i maneig de tots els elements del equip al personal que sera usuari del
equipament amb I'objectiu que el personal adquireixi els coneixements i habilitats practiques
necessaries per un adequat Us de I'equip.

Igualment, s’ha d'aportar la documentacid i informacié necessaria per facilitar la formacié del
personal que ha de realitzar les actuacions de primera intervencié i manteniment preventiu
de caracter basic.

A més, I'empresa adjudicataria, quan li sigui requerit, ha de realitzar formacié sobre el
manteniment de I‘equip al personal responsable del manteniment de I'lCO.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié de I'equip, 'empresa adjudicataria
haura de realitzar la formacio del personal.

Les empreses licitadores han d’incloure en la seva oferta tecnica (sobre B), una proposta de
pla de formacié.

4. CONDICIONS DE LLIURAMENT, MUNTATGE, INSTAL-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de
les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar el material en perfecte estat de
lliurament, d’instal-lacié i Us.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

- el muntatge i la instal-laci6 dels diferents elements de I'equipament, seguint les
indicacions de Serveis Generals i Infraestructures.

- la reparacio dels desperfectes que es puguin produir com a conseqiiéncia d’'aquestes
accions i, si s'escau, I'adaptacié dels elements embellidors afectats,

- laretirada d'embalatges i la neteja de les arees on s’instal-lin els elements.

Sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria dur a terme la posada en marxa de
I'equipament. La instal-lacio i posada en marxa es realitzara de forma coordinada amb
'hospital i amb preséncia del personal del servei a qui va dirigit i dels tecnics
d’electromedicina.

Després de la posada en marxa, I'equip ha de quedar en funcionament amb la configuracié
optima per a l'activitat a la qual esta destinat i totalment integrat en el sistema informatic de
I'hospital si aixi es requereix.

L'adjudicatari es compromet a realitzar I'entrega en cas de resultar adjudicatari en un termini
no superior als dies de lliurament indicats en la seva oferta adjudicada i, en tot cas, en un
termini no superior a 120 dies naturals des del moment de rebre la peticidé via correu
electronic.

Un cop realitzat el lliurament tindra un termini maxim de 7 dies naturals per finalitzar el
muntatge i instal-lacioé del equipament, si s’escau.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, sera:
ICO Badalona - HOSPITAL GERMANS TRIAS | PUJOL DE BADALONA:
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ENTRADA MATERIAL PER MAGATZEM GENERAL DE L'HOSPITAL
Lloc lliurament:Planta 13 d’hospialitzacié (Edifici general)
L’horari de la recepcié de mercaderies és de 09:00 a 13:00 hores de dilluns a divendres.
Persona de contacte: Mar Lifian, mmlinan@iconcologia.net (678 006 895)
Sergio Aragonés, saragonesm@iconcologia.net
Tel 93 497 87 04
Anabel Escudé aescude@iconcologia.net 667207916

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que figuraran n° de
comanda, n° darticle i quantitat, n° d'expedient i n® d'albara. Els albarans han d'estar
disponibles facilment, i en tot cas, anar a I'exterior dels paquets.

La recepcio formal del bé es realitzara en el moment que es consideri que el bé lliurat i
instal-lat ho esta en bones condicions.

Condicions de recepcié dels equips

L'empresa adjudicataria, un cop instal-lats els equips, realitzara la prova o test d’acceptacio
técnica corresponent.

Aquestes proves es realitzaran en preséncia del personal técnicament qualificat de I'hospital.

S’establira un periode de prova d'un mes per determinar I'acceptacid o no dels equips:
Unicament es podra rebutjar un equip subministrat en cas de no respondre a les
especificitats técniques a la practica amb els requeriments del plec.

Si el resultat de la prova o test d'acceptacié €s positiu s’ha de signar I'acta de recepci6 dels
equips subministrats.

- Manuals i documentacio

L’'empresa adjudicataria ha de lliurar amb I'equip, al responsable per part de Serveis
Generals i Infraestructures de I'ICO, tots els manuals integrament en catala o castella,
corresponents a la descripcio i operativitat de I'equipament, i que han de ser com a minim
els seglents:

- Manual dinstal-laci6, que ha d'incloure la informaci6é i retolat sobre
I'equipament que representi un risc especial.

- Manual d'us que ha d’incloure una explicacié detallada dels principis de
funcionament, dels controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris,
alarmes i operacions rutinaries per verificacié del funcionament apropiat de
I'equip previst al seu Us diari.

- Manuals de manteniment i técnics que han d'incloure esquemes eléctrics i
mecanismes complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de
manteniment preventiu, calibratge i ajuda en la localitzacié d'avaries. Els
retols, indicadors i etiquetes de I'equip també han d'estar en catala o castella,
i ser prou explicatius.

- Documentacio d'us téecnic de I'equipament.

- Documentaci6 / certificat de la formacio impartida al personal assistencial i no
assistencial del centre

Tota la documentacié detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic.
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5. CONDICIONS DE GARANTIA | DE MANTENIMENT DE L'EQUIP DURANT EL
PERIODE DE GARANTIA | POSTERIORMENT

El termini de garantia de I'equip inclosos els seus sistemes addicionals, components,
accessoris, programari i integracié6 amb el sistema informatic existent, sera de minim tres
(3) anys, comptats a partir de la signatura de l'acta de recepcié dels equip, havent de ser
subministrada la formacio basica als usuaris abans d'aquesta data.

En el cas que hi hagi components de I'equip que gaudeixin d’'una garantia complementaria
'empresa licitadora ho ha d’indicar.

a. DURANT EL PERIODE DE GARANTIA
La garantia ha d’incloure:

- La substituci6 de l'equipament o dels elements de l'equip tals com, components,
accessoris i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per al seu
correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal funcionament
o deteriorament atribuible a deficiencies d'origen (materials i de funcionament).

- Manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant durant el periode de garantia:
revisio periodica de seguretat i control de funcionament, ajustos, calibratges i altres
operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.

- ElI manteniment correctiu, técnic-legal, i totes les operacions correctives necessaries per
a la reparacio d'avaries, defectes de I'equip, incloses totes les peces de recanvi, durant
el periode de garantia.

- Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplacament del personal del
servei de manteniment durant el periode de garantia. Incloent tots els components de
'equip, elements auxiliars, instalslacions, i peces de recanvi, ma d’'obra, i demés costos
gue puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

El temps maxim en cas d’avaria o incidéncia per la primera resposta amb preséncia fisica
de técnic si s’escau sera de 24 hores els 7 dies de la setmana(inclosos els festius).

S’haura de disposar d'un servei d"Atencié al Client per gestid d’incidencies o avaries 24
hores els 7 dies de la setmana.

L'empresa adjudicataria ha de comunicar al Servei técnic les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelaci6 per
poder acordar I'horari en qué es realitzaran els treballs.

L’empresa adjudicataria ha de lliurar al servei tecnic de ICO les fulles de les revisions en la
gual s’especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades.

Els elements dels equips que hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
possible a comptar de la data en qué es realitza la comunicacié de la incidéncia.

Els elements que s’han de substituir han de ser iguals o equivalents als elements que 'equip
incorporava d'origen. En el cas, que no puguin ser iguals I''CO ha d’acceptar expressament
la instal-laci6é d'un element equivalent a I'original.

b. MANTENIMENT POST GARANTIA
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També s’haura d"aportar informacié sobre les opcions de contracte de manteniment post
garantia, amb descripcié de les prestacions incloses i una orientacié del cost econdmic, amb
caracter purament informatiu i sense cap compromis per part del proveidor.

c. REPOSICIO

El proveidor ha de garantir la reposicio de les diferents parts del producte, si s’escau, durant
un periode minim de deu (10) anys a comptar des de la data de recepcié de I'equipament i
instal-lacio.

L'empresa adjudicataria ha de garantir un servei post venda amb un servei técnic acreditat
durant un minim de deu (10) anys a partir de la posada en marxa de I'equipament.

6. MOSTRES

L'dorgan de contractacié es reserva el dret de sollicitar una mostra del model de
'equipament proposat durant el periode d’avaluacio de les ofertes quan ho consideri oportu.

En el cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al ICO en un
termini maxim de 72 hores.

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

Quan s’enviin les mostres hauran d’estar clarament referenciades amb I'expedient que
correspon.

La no possibilitat de veure mostres comportara I'exclusio del licitador.
Els costos d’enviament d’aquestes mostres aniran a carrec dels licitadors.

7. PENALITATS

Justificacio: es considera essencial per l'interés public de la prestacié sanitaria oncologica el
liurament en el termini compromeés de I'equipament i la seva correcta instal-lacié a efectes
d’atencid al pacient oncologic hospitalitzat..

Per demora en 'execucié:

1. Quan el contractista, per causa no imputable a I'lCO, hagués incorregut en demora
respecte del termini de lliurament ofert (0 el termini maxim previst al PPT si no
s’hagués millorat) a comptar des del dia seglient a la comanda efectuada per 'lCO,
I'ICO podra optar entre la resolucié del contracte o la imposicié d’una penalitat diaria
consistent en 10,00 € per cada 1.000 euros de preu del contracte (IVA exclos).

2. S’aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora respecte del muntatge del i
configuracié de I’equipament lliurat, a comptar a partir del seté dia des de la
recepcié del mobiliari a les instal-lacions de I'ICO.

3. S'aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora en els repassos d’instal-lacié
o substitucio de peces defectuoses, a partir del seté dia des de la comunicacio per
part de I'lCO al contractista.
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iC

des

sistema automatitzats de dispensaciéo de medicacio:

N° lineas de
N° lineas de cajones
BASE
Maxima 2 10
Alta 3
Media / baja simple 3
Media [ baja doble 3
3 Calaixos d’Alta seguretat:
Calaix alta Calaix alta Calaix alta -
Referecies
seguretat seguretat seguretat
totals
1 2 3
cubie 1x1 10 20 5 35
cubie 1x2 10 10 20
cubie 1x3 10 5 15

Calaix alta seguretat 1, configuracié:

Cajones de Alta Seguridad

5] Simple Triple Simple Triple
4] Simple Triple Simple Triple ©
3] Simple Triple Simple Triple é
2| Simple Triple Simple Triple ©
1] Simple Triple Simple Triple refs 2
1 2 | s ] a4 5 s | 7 ] = 20 8
g
Calaix alta seguretat 2, configuracié: £
o
5] Simple | Simple | Simple | Simple Doble Doble g
4] Simple | Simple | Simple | Simple Doble Doble f
3| Simple | Simple | Simple | Simple Doble Doble ¢ £
2| simple | Simple | Simple | Simple Doble Doble % :g
1| Simple | Simple | Simple | Simple Doble Doble refs 8 E-
1 2 3 4 5 | s 7 | s 30 Eﬁé
Calaix alta seguretat 3, configuracio: g};

=

Cajones de Alta Seguridad g%g
5 Doble Doble Simple Triple 223
4 Doble Doble Simple Triple gso
3 Doble Doble Simple Triple 88
2 Doble Doble Simple Triple é;g
1 Doble Doble Simple Triple refs S5
1 2 3 | a4 5 s | 7 | s 2  8E2
o>n
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