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1.- OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte d’aquest Plec de prescripcions tecniques (PPT) és establir les condicions de
la contractacio per al Subministrament de valvules aortiques transcatéter per a I'Hospital
Clinic de Barcelona (HCB).

La present licitacid es troba dividida en lots, corresponents als diferents articles a
subministrar (consultar annexes ACO1 PPT i ACO3 PCAP OE). Els licitadors han de
presentar oferta per a la totalitat del lot (articles i gammes incloses). Per tant, quedaran
excloses automaticament de la licitacio del lot les empreses que no presenten oferta a
tots els articles i games que integren el lot o, tot i que presenten oferta a la totalitat, hagin
de resultar excloses d’'un dels articles del lot. L’adjudicacio és per lot.

Les quantitats establertes a I'Annex ACO3 PCAP OE del Plec de Clausules
Administratives Particulars son aproximades tenint en compte els volums de
subministrament requerits en I'exercici anterior per 'HCB. Les empreses adjudicataries
es comprometen a subministrar el nombre de productes que 'HCB necessiti en cada
moment, sense que les quantitats expressades a 'Annex ACO3 PCAP OE suposin un
compromis de contractacid per part de I'HCB, que podra incrementar o reduir les
necessitats de subministrament expressades sense que les empreses adjudicataries
puguin reclamar cap mena d’indemnitzaci6 o compensacié per aquest fet, sense
perjudici d’observar el previst al PCAP i la normativa de contractacié publica.

2.- REQUERIMENTS TECNICS
Els requeriments técnics dels articles licitats sén els descrits a 'Annex ACO1 PPT.

En cas que alguna de les descripcions tecniques d’alguns materials d’aquest expedient
incloguin referéncies especifiques de productes, marques, o model, es podran presentar
ofertes amb referéncies equivalents, sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i
acompleixin les descripcions técniques indicades en el present plec.

Si al llarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat sofris evolucié tecnologica,
millores, variacié o substitucid en els seus components, aquests seran subministrats en
les mateixes condicions economiques del contracte i de conformitat amb el que es
preveu al PCAP i es detalla més especificament al punt

3.1 d’aquest document.

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

Juntament amb els requeriments técnics descrits a 'Annex ACO1 PPT, els licitadors
hauran de complir amb les seguents obligacions:

A la fitxa técnica hauran de reflectir-se tots els extrems/requeriments técnics que es
detallen a ’Annex ACO1 PPT per a cadascun dels productes/lots als quals es licita.
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3.- CONDICIONS D’INNOVACIO TECNOLOGICA, GARANTIA DE DURABILITAT |
RISC COMPARTIT

3.1.- Millora tecnologica i actualitzacié continua del producte

L’adjudicatari haura de garantir que el centre hospitalari disposi en tot moment de la
tecnologia més avancada disponible en el mercat dins la gamma de protesis valvulars
transcatéter (TAVI) objecte del present contracte, entenent aquest compromis com un
element essencial d’innovacié continua, actualitzacio tecnoldgica i millora assistencial
del servei i col-laboracio estratéegica amb 'HCB.

Atés que estem en un entorn altament tecnologic en el qual apareixen constants
novetats, i per garantir la millor resposta a les necessitats dels pacients, els materials
oferts han de ser d'Ultima generacié tecnologica i han d'actualitzar-se al llarg de la
vigéncia del contracte. Amb aquesta finalitat, el licitador es compromet a assegurar el
subministrament permanent de la versié meés actualitzada i avangada del dispositiu
disponible comercialment, incorporant de manera automatica totes les millores
tecnologiques que el fabricant introdueixi durant la vigéncia del contracte.

Aquest compromis inclou expressament qualsevol evolucié del dispositiu adjudicat que
suposi la seva substitucid per una nova generacié comercial, de manera que, en cas
d’actualitzacié del producte per part del fabricant, el centre hospitalari rebra la nova
versio del dispositiu en les mateixes condicions econdmiques.

3.2.- Garantia de durabilitat clinica del dispositiu

El licitador haura de garantir la durabilitat funcional de les protesis implantades, de
manera que aquestes no requereixin substitucié per causes atribuibles al dispositiu en
un periode inferior a quatre (4) anys des de la data d’implantacié.

Aquesta garantia es refereix especificament a 'abséncia de:

o Deteriorament estructural de la protesis (Structural Valve Deterioration)
e Trombosi protésica clinicament significativa

En cas de que es produeixi qualsevol d’aquests esdeveniments atribuibles al dispositiu
i que requereixi de la seva substitucio, el licitador assumira el subministrament d’'un nou
implant equivalent sense cap cost addicional per al centre hospitalari incloent els
materials necessaris per a la seva reimplantacié. Quedarien expressament exclosos
d’aquesta garantia els casos secundaris a endocarditis.

3.3.- Risc compartit compensacié6 economica en cas d’implantacié de
marcapassos

En els casos en qué, com a consequéncia directa o indirecta del procediment
d’'implantacié de la TAVI, el pacient requereixi la implantacié d’'un marcapassos definitiu
per alteracions de la conduccié auriculoventricular, s’estableix un model de risc compartit
entre el licitador i el centre hospitalari.

En aquest sentit, el licitador assumira el cinquanta per cent (50%) del cost total del
dispositiu de marcapassos implantat, mentre que el cinquanta per cent restant (50%)
sera assumit pel centre hospitalari, com a part del risc clinic inherent al procediment.
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A efectes d’aquest compromis, s’entén inclos dins del concepte de marcapassos tant el
generador com els eléctrodes (sondes) que s’implantin en el pacient.

La compensacié economica es formalitzara mitjancant el mecanisme de regularitzacié
acordat amb el centre hospitalari (descompte en facturacié, abonament directe o ajust
en liquidacions contractuals), garantint en tot cas la tragabilitat, transparéncia i correcta
imputacioé econdmica.

4.- CONDICIONS DEL SUBMINISTRAMENT

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material, ni inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida util dels quals sigui
inferior als 60 dies no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida
atil.

Tot el material a subministrar en aquesta licitacié estara en régim de dipdsit, en les
instal-lacions de I'HCB fins a la seva implantacio, exceptuant que els serveis médics
usuaris indiquin el contrari i es sol-liciti per a intervencions puntuals. A linici de la
vigéncia del contracte I'adjudicatari aportara els materials necessaris, que li sol-liciti
'HCB, de manera que el dimensionament dels dipdsits de I'HCB, sera proporcional al
volum d’activitat assistencial. El proveidor assegurara la reposicié dels materials en
diposit en un temps inferior a les 24 hores des de que es sol-liciti.

El material dipositat haura de venir acompanyat del seu corresponent albara validat en
el que figurara el codi intern de I'HCB, referéncia, descripcié de larticle, quantitat,
numero de lot, série i data de la caducitat.

Es responsabilitat de 'adjudicatari, mantenir les caducitats minimes dels materials en
diposit, conforme a [l'establert en aquest PPT. Les quantitats dipositades per
I'adjudicatari hauran d’estar sempre actualitzades pel mateix, en quant a la seva
caducitat.

En finalitzar el contracte és responsabilitat de I'adjudicatari retirar els dipdsits no
consumits aixi com l'instrumental aportat. En cas de no retirar-los en el termini de 30
dies des de el dia seglient a la data de finalitzaci6 de la vigéncia del contracte formalitzat
amb I'adjudicatari, 'THCB queda habilitat per destruir els esmentats materials o tornar-
los al proveidor, sent per compte del proveidor qualsevol despesa que ocasioni les
esmentades gestions.

Les empreses indicaran als envasos i embalatges de les unitats ofertes el sistema
d’identificacio per codi de barres basat en la norma GTIN-13/14 (antic EAN-13/14) i GS1-
EAN-128 (antic EAN-128) a tal efecte, es procedira a excloure aquelles ofertes que no
el portin.

L’adjudicatari queda obligat a facilitar, de manera immediata, la informacié que i
requereixi ’THCB per la gestié de la lectura per codi de barres de la identificacio dels seus
productes. Aquesta informacié haura de ser enviada o facilitada en els terminis, formats
i procediments que li requereixi 'HCB i haura de mantenir-la actualitzada de manera
permanent durant la vigéncia del contracte per a totes les referéncies actives que siguin
en diposit en 'HCB. El no manteniment d’aquesta obligaci6 comporta, sota la
responsabilitat del propi proveidor, la impossibilitat de cursar comanda oficial i, per tant,
la conseglent impossibilitat de tramitacié de la factura.



Clinic
Barcelona

L’adjudicatari proporcionara, sense carrec, l'instrumental necessari per a la implantacié
del material de manera facil i precisa.

5.- TERMINI | LLOC DE LLIURAMENT

Les valvules cardiaques bioldgiques transcatéters i els accessoris per al seu implant a
subministrar hauran de ser lliurades en el lloc que I'HCB indiqui en el moment de fer la
comanda. Les comandes ordinaries es serviran en un termini maxim de 24 hores o les
comandes urgents en 12 hores.

El lliurament de qualsevol tipus de material o servei, a excepcio dels diposits autoritzats
al proveidor, haura de ser cursada per comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si
no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament de més unitats de les
sol-licitades a la comanda.

La comanda minima sera d’una unitat del embalatge minim adjudicat.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a 'HCB. Els
incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme
a la clausula vuitena del PCAP.

L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense cap carrec.

Ela costos de transport dels productes fins el seu punt de destinacié seran suportats per
'empresa subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus
productes per tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol cost derivat
d’'un desperfecte dels productes subministrats, ocasionat durant el seu trasllat, sera
suportat pel proveidors.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.
6.- CONDICIONS DE PRESENTACIO DEL MATERIAL LLIURAT

Cada comanda cursada s’haura de subministrar complint amb els requeriments que a
continuacio es descriuen.

Condicions dels paquets lliurats:
-L’/els albara/ns haura/n d’anar a LEXTERIOR DELS PAQUETS.
-Cada comanda haura d’anar en un paquet.

-Els paquets hauran d'estar identificats individualment amb el NUMERO D’ALBARA,
NUMERO DE COMANDA | PROVEIDOR.

-Les etiquetes adhesives, si les hagués, dels operadors logistics no hauran d’anular les
identificacions del proveidor.

-Las mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccié visual de la
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mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc). NOMES S’ACCEPTARAN
PALETS D’ESTANDARD EUROPEU.

Condicions de la documentacio de lliurament:
-El lliurament del material haura d’anar acompanyat de I'albara original i la seva copia.

-Un albara quedara en poder del servei sol-licitant de '"HCB, i I'altre albara signat se li
retornara al proveidor segellat amb la “CONFORMITAT LLEVAT EXAMEN “.

-A l'albara signat haura de constar necessariament les seguents dades: el nostre
numero de codi intern de 'HCB de l'article, numero de comanda, numero d’albara i
numero d’expedient; no acceptant aquells albarans i factures que no s’ajustin a
I'especificat.

-Les devolucions es notificaran via Fax i els materials hauran de ser retirats de 'HCB en
un termini maxim de vuit (8) dies, en cas contrari, les despeses ocasionades aniran per
compte i podran ésser carregades contra el saldo de proveidor amb I'HCB.

7.- SISTEMA D’ETIQUETATGE AMB TECNOLOGIA RFID

La tecnologia RFID (ldentificacid per Radiofreqiiéncia) és un sistema d’etiquetatge
intel-ligent que permet identificar, rastrejar i gestionar productes de manera automatica
i en temps real mitjancant ones de radio. Es demana per al material fungible a
subministrar I'etiquetatge amb RFID amb I'objectiu de garantir una tragabilitat unitaria
efectiva, millorar la seguretat en la gestié de productes sanitaris critics, i optimitzar els
processos logistics dins I'entorn hospitalari. Aquesta tecnologia facilita el control
d’estocs, redueix errors, i permet una gestid eficient i transparent dels materials,
alineant-se amb el model assistencial basat en valor que impulsa I'Hospital Clinic de
Barcelona.

Els requeriments técnics minims de I’etiquetatge RFID son els seglents:

Operi a UHF: Overview Operating Frequency 860 - 960 MHz

Operi amb: International Standards } EPC Class 1 Gen 2 ISO 18000-6C

Mida de 97 mm x 15 mm o similars.

Si escau, per a productes que es dificulti la lectura d’etiquetes planes, la

utilitzacié d’etiquetes tipus banderola.

e Pre-codificades amb dades del producte segons EPC Tag Data Standard que
defineix 'TEPC™, i també especifica els continguts de la memoria dels Tags RFID
Gen 2. La pre-codificacié ha de contenir informacié de la unitat a consumir, o bé,
identificador RFID univoc de gesti6 de materials de I'Hospital Clinic de
Barcelona.

¢ Integracié compatible amb la plataforma de gestié de materials RFID.

¢ Incorporar tota la informacié del producte en un arxiu Excel (s’adjunta annex) on
consti la seglent informacio: codi EAN, proveidor, descripcié material, referéncia
proveidor, descripcio referéncia proveidor, nombre fabricant, adreca fabricant,
referéncia fabricant.

¢ Identificaci6 de la caixa d’entrega i en els albarans amb anotacio: conté RFID o

similar.
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Per a poder valorar el sistema d’etiquetatge presentat i obtenir la puntuacié associada
al criteri d’adjudicacié establert al PCAP en relaci6 amb la disposicié d’aquesta
tecnologia, el licitador haura de complir obligatoriament amb els requeriments técnics
minims aqui mencionats i alld que disposa el contingut de 'Annex 3 del PPT.

En aquest sentit, 'empresa licitadora haura d’incloure en el sobre C la declaracié formal
de compromis (Annex 7 del PCAP), signada pel representant legal. Aquesta declaracio
constitueix obligacié contractual, de manera que I'incompliment total o parcial d’aquest
compromis durant I'execucié del contracte podra ser causa d’'imposicié de penalitats
segons el que estableix el PCAP i l'article 122.31192.1 de la LCSP, i si escau, motiu de
resolucid del contracte, conforme amb ['establert al PCAP i a la normativa de
contractacié publica. A més haura de presentar informe técnic o demostracio
documental (document explicatiu) que acrediti que disposa del sistema RFID seleccionat
(que compleix amb la lectura, codificacio i integracié amb els requisits técnics establerts
en 'Annex 3 del PPT), o bé declaracié de compromis d'implementacié en cas que no
disposi del mateix actualment, havent de presentar el pla de desplegament i cronograma
(amb fases i terminis) al qual es compromet partint de la base del termini maxim
d'implementacié de 6 mesos estipulat. Es podra incloure evidéncies com esquemes,
captures de pantalla, videos, o documentacio técnica del sistema.

Barcelona,

Dra. Marta Sitges

Directora de I'Institut Clinic Cardiovascular
Hospital Clinic de Barcelona



