e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE. 2020/01086

SUMINISTRO SISTEMA UROLOGICO INCONTINENCIA
MODERADA MASCULINA-OSI ARABA
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de Suministro de Sistema
Urolégico para incontinencia moderada masculina para la OSI Araba, para un periodo total de 5
afios (contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prérrogas de un afo cada una).

Los productos objeto de contratacién se consideran necesarios para la prestacion de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislacion administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regiran la contratacion para el
suministro de materiales que se precisa y tienen caracter contractual para las partes.

3. ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado
cumple con la legislacidon y la normativa espafola y comunitaria vigente que sea de aplicacion,
siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios,
Directivas del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre
productos sanitarios). Asimismo, deberan acompaniar a la ficha técnica de los productos la copia
de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberdn estar conformes, en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada
uno de los equipos que oferten.
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4. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 1 lote, en las cantidades y por los precios unitarios
maximos que a continuacion se indican:

Ne LOTE CANTIDAD u:T:::z?o PRESUPUESTO
- DENOMINACION ESTIMADA MAXIMO MAXIMO
(2 afios) ) (IVA excluido)
(IVA excluido)
1 SISTEMA UROLOGICO INCONTINENCIA MODERADA MASCULINA 16 4.450,00 € 71.200,00 €

TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO 71.200,00 €

El nUmero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Araba, y
por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variaciéon al alza o a la baja,
segln las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dard lugar a
compensaciéon econémica alguna.

A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo por la

Administracion comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

5.1 Especificaciones comunes para la licitacion de implantes

5.1.1 Las ofertas deberan realizarse al sistema completo, de manera que habra de ofertarse a
todos los sublotes que componen el lote, indicando los precios correspondientes tanto al
lote como al de cada uno de los sublotes que lo componen.

En el supuesto de que no se oferte a uno de los componentes porque la solucién que se
ofrece no lo precisa o porque esta subsumido o forma parte de otro componente, se
indicard mediante “n. p.” (no precisa) en lugar del precio, procurando no dejar ninguna
casilla en blanco.

5.1.2 Cuando las necesidades asistenciales asi lo demanden, podran realizarse al adjudicatario
pedidos de componentes aislados, estando éste obligado a suministrar cada elemento en
las condiciones en las que, como resultado de su oferta, se suscribié el contrato.

5.1.3 Con el objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccion tanto a los pacientes como a los
profesionales sanitarios y a Osakidetza, se certificard que los productos son seguros y
cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, reuniendo los correspondientes
requisitos establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos
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sanitarios segun su clasificacién legal, con especial remisién a sus disposiciones en lo
referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacion:

A) Productos sanitarios implantables activos (marcapasos, desfibriladores,
estimuladores nerviosos y musculares, electrodos, bombas de infusion
implantables, implantes cocleares, etc...), de acuerdo con el RD 1616/09, de 26
de octubre, sobre productos sanitarios implantables activos.

B) Prétesis quirurgicas fijas: productos sanitarios que precisen de una implantacion
interna y fija en el paciente a través de un determinado acto quirudrgico, estando
dirigidas a sustituir artificialmente y de forma permanente la falta de un érgano
o de parte de él o de su funcidn y que no haya sido englobadas en el apartado A),
de acuerdo con el RD 1591/09, de 16 de octubre.

Los adjudicatarios deberan efectuar un depdsito del producto sanitario implantable o
protesis quirdrgica adjudicada, que se concretard con el Departamento de Compras a
instancia del Jefe de Servicio implicado, y cuya reposicidn serd segun implante.

Las empresas deberan indicar en su oferta la referencia del proveedor de cada articulo
ofertado. En caso de que el articulo pueda darse en diferentes medidas o presentaciones,
debera figurar en Anexo aparte las referencias de los distintos articulos susceptibles del
suministro con esta descripcion.

5.2- Especificaciones Técnicas minimas de los materiales

El incumplimiento de cualquier especificacidon considerada minima supondra la exclusién de la

oferta.
N2 LOTE DENOMINACION
1 MECANISMO DE INCONTINECIA URINARIA MODERADA MASCULINA

De malla para colocacién transobturatriz con mecanismo de relleno intratesticular.
Sistema hidrdaulico

Regulable

Material: Malla de Polipropileno

Si en la descripcion de los articulos objeto de licitacidn figura marca y/o referencia comercial,
deberd entenderse como orientacidn para identificar las caracteristicas del producto, sin que en
ningun caso limite la libre concurrencia a cualquier proveedor, ni implique que sea necesario
ofertar dicha marca o referencia.
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6. MUESTRAS

Unicamente en el caso de que, para la valoracién de los productos ofertados, no se considere
suficiente la documentacidn técnica (ficha técnica, catalogos, etc....) presentada, podra solicitarse
la aportacidon de muestras que los responsables de la valoracion técnica de las ofertas consideren
necesarias.

7. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estdn obligados a proponer sustituciones de
los productos o materiales seleccionados por otros que incorporen avances o innovaciones
tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su
precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y
administrativos determinados en la contratacién del articulo primitivo.

En todo caso, el drgano de contratacidn, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado
o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia
o configuracién respecto de los adjudicados, cuya comercializacién se haya iniciado con
posterioridad a la fecha limite de presentacién de ofertas, siempre que su precio sea igual o
inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos
determinados en la contratacion base.

El érgano de contratacidn resolverd sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante

resolucidn y en el caso de baja o sustitucidén implicara la exclusién automdtica del bien cuya baja
haya sido acordada o del bien sustituido.

8. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacién o
elaboracion del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar andlisis, ensayos y pruebas de los
materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacidon de materiales, vigilancia del
proceso de fabricacion y/o distribucion, si procede, y de los materiales, personal, transporte,
entrega, gastos de instalacién y formacidn del personal propio de los Centros que determinen el
drgano de contratacion.
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9. RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de por las causas recogidas en la Ley 9/2017, se podra instar la resolucién del contrato
cuando se den dos o mas infracciones que signifiquen incumplimientos de gravedad del RD
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios o legislacion
asimilada.

En caso de resolucidon de contrato por esta causa, se ofrecera la formalizacidon de contrato al
siguiente licitador por orden de puntuacién, siempre que su producto no sea la misma referencia
gue la que suministraba el adjudicatario.

Por otra parte, la OSI Araba podra instar la resolucién del contrato cuando, al margen de la
valoracion técnica que en su momento se hizo del producto, se compruebe en la practica que es
inadecuado para los pacientes con las técnicas que sean de uso en el HUA, porque ofrece
resultados indeseados u ocasiona problemas de cualquier indole que haga que los Servicios
sanitarios implicados, mediante informe aclaratorio, desaconsejen su utilizacion.

En caso de que la empresa suministradora no pueda ofrecer otro producto sustitutivo e idéneo,
se procedera a adjudicar el producto en cuestién a la empresa que por orden de puntuacién en la
adjudicacion seguia a la adjudicataria.
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