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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE RIGEN EL SUMINISTRO DE, MATERIAL SANITARIO Y ANTISÉPTICO PARA HACER FRENTE A LA COVID-19 DESTINADOS A LOS CENTROS RESIDENCIALES Y CENTROS DE DÍA PARA PERSONAS MAYORES Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD.

	1.- Objeto y necesidades a satisfacer.
El presente pliego tiene por objeto determinar los requisitos técnicos que, con carácter de mínimos, deben cumplir el material sanitario y antiséptico para piel sana frente a la Covid-19 destinados a los centros residenciales y centros de día para persona mayores y personas con discapacidad, así como establecer el resto de condiciones para el correcto desarrollo de su suministro.


	2.- Especificaciones técnicas del material sanitario y antisépticos para piel sana a suministrar.
En el Anexo del presente pliego, se detallan las características, normativa a cumplir y cantidades estimadas de adquisición del material sanitario y antiséptico para piel sana objeto del contrato.
Todos los artículos deberán ajustarse a la normativa vigente y requisitos técnicos que, con carácter de mínimos, se recogen en el Anexo del presente pliego. No se admiten variantes en los artículos ofertados. 

El contrato se compone de antisépticos para piel sana y productos sanitarios (mascarillas quirúrgicas IIR).
El producto sanitario, deberán cumplir los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, así como el Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.
En cuanto al producto antiséptico para piel sana, deberá cumplirse la normativa UNE-EN 14476:2014+A2:2020.

En el caso del producto antiséptico para piel sana (gel hidroalcohólico), será automáticamente excluido el producto que no se .encuentre en la lista biocidas TP1 (antisépticos para piel sana) del Ministerio de Sanidad actualizada con fecha de 24 septiembre de 2021. Enlace: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Listado_virucidas.pdf
Los bidones que el adjudicatario suministre no deberán tener defecto alguno. En caso de que lo tuvieran, serán reemplazados de forma inmediata corriendo a cargo de la adjudicataria todos los gastos de su reemplazo. SI la necesidad de reemplazo provocara retraso a la Diputación Foral de Gipuzkoa en su posterior reparto a los centros, se podrá rechazar el suministro quedando exenta de la obligación de pago de esa concreta partida y tendrá que hacer frente, en su caso, al incremento de coste que supusiera tener que comprar otro producto sustitutivo. 
El precio ofertado incluirá́ los gastos de transportes y demás tributos que le sean de aplicación según las disposiciones vigentes y demás que se produzcan hasta la entrega de los bienes en el centro que la Diputación Foral de Gipuzkoa designe y que estará ubicado a un radio aproximado de 100 km. desde la localidad de San Sebastián, Gipuzkoa.


	3.- Condiciones de pedidos, entregas. 
El adjudicatario deberá́ asignar una persona de contacto (nombre y apellidos, teléfono, e-mail y fax) que será́ el interlocutor con los servicios técnicos de la Dirección General de Organismos Públicos, para la gestión del suministro objeto del contrato. 

El plazo de entrega se define como el periodo de tiempo, en días naturales, desde la comunicación en firme del pedido hasta la recepción del suministro en el lugar de entrega definidos. 

La entrega se hará con el material paletizado con la altura que el Departamento de Políticas Sociales indique (en palet Europeo de madera).

El sellado del albarán de entrega confirmará la recepción del número de bultos especificado en la nota de entrega del transportista, pero, en ningún caso, la conformidad de la mercancía entregada. 
En el caso del producto sanitario, es decir, mascarillas quirúrgicas, será excluida, la empresa que haya sido propuesta como adjudicataria y sus muestras cogidas al azar de su material suministrado una vez firmado el contrato no supere las pruebas de ensayo que acrediten el cumplimiento de la correspondiente normativa. Dichas pruebas se realizarán en laboratorio tal y como se describe en los pliegos administrativos.
Asimismo las mascarillas suministradas, serán objeto de reemplazo inmediato (una vez identificados los lotes afectados) en el caso de que los centros destinatarios de dichos materiales detecten al inicio de su consumo, defectos en los mismos, léase, falta  o rotura de la varilla/adaptador nasal, despegue de las distintas capas de la mascarilla, fácil rotura de la/s goma/s de la mascarilla etc.

El coste de los portes del pedido o de devoluciones de mercancía, correrán a cargo del adjudicatario, en cualquier caso. 

Junto con la oferta del material, deberá aportarse en el ARCHIVO Nº UNO los certificados y Fichas técnicas necesarios que definirán la trazabilidad del producto: 
En el caso de productos sanitarios, deberán presentar todos y cada uno de los siguientes documentos:

1) Certificado de conformidad, emitido por el productor junto con marcado CE.
2) Test report según norma UNE EN 13795 del producto final, donde se recojan los resultados de las mediciones de los distintos parámetros exigidos por la misma. El test de ensayo deberá necesariamente reflejar el número del lote con el que se ha realizado el mismo

3) Ficha técnica que deberá incluir entre otras fotografías del producto y del embalaje que acompaña por los cuatro lados que permita comprobar de forma nítida el cumplimiento ya sea el embalaje o la documentación que acompaña, con la información que exige la Normativa (marcado CE, Normativa, fecha fabricación, fecha vigencia, fabricante, información del embalaje legible en idioma español / español-inglés etc.).
4) Licencia AMPS (España) 

5) EC-REP en su caso.
Respecto al producto antiséptico para piel sana, deberán presentar todos y cada uno de los siguientes documentos:

1) Ficha técnica del antiséptico de piel sana (TP1).

2) Resolución del Ministerio de Sanidad de autorización del registro del producto biocida (autorización para la comercialización del producto biocida), en caso de tratarse de registro europeo. En caso de registro nacional docuento de la Agencia Española del Medicamentos y Productos Sanitarios.
No se aceptarán revisiones de documentos realizados con fecha posterior a la de presentación de ofertas.

En el caso de importación de material, bastará el certificado del fabricante con sello y firma, en el que informe sobre la empresa que vaya a responsabilizarse de la importación final.

Será necesario que todos los productos estén correctamente embalados e identificados. A este fin llevarán fijadas, en lugar visible, una etiqueta que identifique, de manera clara y legible, Producto Sanitario, antiséptico para piel sana, el nombre del licitador y nombre del artículo. 

	4.- Garantía. 
La adjudicataria del suministro se compromete a entregar los artículos en perfecto estado de fabricación y funcionamiento. En caso de detectarse defectos en los artículos suministrados el adjudicatario sustituirá́, en un plazo inferior a quince días, dichos artículos por otros de la misma referencia. (en el caso de las mascarillas quirúrgicas, se considerará defectuosa la entrega en caso de que se detecte, entre otras, una fácil rotura de ambas gomas de la mascarilla).
Si durante la vigencia del contrato el producto sanitario o producto antiséptico para piel sana /viricida, dejara de fabricarse, el adjudicatario deberá comunicarlo con carácter inmediato al Departamento de Políticas Sociales, efectuando propuesta de sustitución del artículo afectado, que deberá, en todo caso, respetar las características de adjudicación y ser de la misma o superior calidad, sin que el cambio suponga incremento del precio de adjudicación del artículo sustituido. 

El adjudicatario se hará cargo de los costes de los portes de entrega y devolución de la mercancía a revisar. 




ANEXO
	LOTES
	REQUISITOS TÉCNICOS
	CARACTERISTICAS
	CANTIDADES ESTIMADAS

	Lote 1: Gel hidroalcohólico.
	UNE-EN 14476:2014+A2:2020.
	20.470 Litros en bidones de 5 litros.
Desinfectante, antiséptico para piel sana, PERO NO higienizante (éste tiene licencia como cosmético).

El producto deberá estar incluído en la lista de biocidas TP1 (antiséptico para piel sana) del Ministerio de Sanidad con fecha de actualización de 24 de septiembre de 2021; enlace: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Listado_virucidas.pdf

	20.470 litros

	Lote 2: Mascarillas quirúrgicas tipo IIR.
	UNE EN 14683:2019+AC:2019


	LAS MASCARILLAS NO PODRÁN CONTENER GRAFENO EN SU COMPOSICIÓN.
El test report  emitido por Laboratorio homologado recogerá como mínimo el valor de la media (obtenida con el número mínimo de ensayos exigidos por la norma), sin considerar la desviación estandar del resultado, de los siguientes parámetros:  

1. Eficacia de filtración bacteriana (BFE) %  (ensayo con 5 muestras minimo).

2. Presión diferencial ( Pa/cm2). (ensayo con 5 muestras minimo).
3. Presión de resistencia a las salpicaduras (Kpa) (ensayo con 32 muestras minimo con 3 fallos máximo).
4. Limpieza microbiana: Deberá incluir:
     -medición de bacterias aerobicas: 5 ensayos minimo.
    -medición de mohos y levaduras: 5 ensayos mínimos.
DEBERÁN MOSTRARSE LOS CUATRO PARÁMETROS PARA SER ADMITIDA LA OFERTA.
(Adicionalmente, dichos valores se expondrán  resumidos en español o euskera en una hoja Word aparte, en caso de que venga en  un idioma distinto).

El informe del Test report deberá mostrar el  nº del lote con el que se ha realizado, de lo contrario NO se aceptará la oferta . El modelo de mascarilla ensayada e identificada en dicho informe, deberá coincidir con la de la ficha técnica y demas documentos para que se demuestre la exigida trazabilidad.
-El estuche de las mascarillas  o la documentación que le acompañe deberá indicar la fecha de producción. 
Asimismo, el estuche o la documentación deberá indicar los años de caducidad/validez del producto y deberá ascender al menos a un plazo de 2 años. 

Además, con el fin de que el plazo de vigencia útil de la caducidad del producto sea al menos de un año y tres meses a fecha de recepción del material, el plazo de caducidad que está consumido no podrá superar nueve meses respecto a su fecha de producción. 
	1.100.000
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