PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS PARA LA CONTRATACIÓN MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO  DE DIFERENTES PRODUCTOS Y SERVICIOS DESTINADOS AL CENTRO VASCO DE TRANSFUSIÓN Y TEJIDOS HUMANOS:
· LOTE 1: MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR TÉCNICAS DE CUANTIFICACIÓN DE HEMOGLOBINA EN COLECTAS DE DONANTES DE SANGRE Y CONTROL DE CALIDAD DE COMPONENTES SANGUINEOS.
· LOTE 2:  DIFERENTES MODALIDADES DE TUBOS DE EXTRACCIÓN AL VACÍO PARA ANALITICA

1.- ANTECEDENTES 

El Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos (CVTTH) atiende anualmente cerca de 100.000 donantes en sus colectas, precisando un sistema de cuantificación de hemoglobina previamente a la donación en sangre capilar, y para control de calidad de componentes sanguíneos; así como la extracción de muestras sanguíneas en las que realizar las diversas pruebas analíticas de cualificación de laboratorio. 
En este contexto, se propone la contratación de los productos y equipos necesarios para la provisión de esos servicios.

El presente documento consta de los siguientes Anexos:

ANEXO I: Prescripciones técnicas de los productos y servicios.

ANEXO II: Actividad Anual prevista 

ANEXO III: Atención a usuarios y acuerdos a nivel de servicio


2.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en la puesta a disposición, mediante procedimiento abierto, de los productos y equipos necesarios para realizar técnicas de cuantificación de hemoglobina y tubos de extracción al vacío para analítica por el Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos. 


3.- ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditarán, mediante la oportuna documentación, que el material ofertado cumple con la legislación y la normativa española y comunitaria vigente que sea de aplicación, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicación. Asimismo, deberán acompañar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de protección a los pacientes, a los profesionales sanitarios que utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros y cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, deberá reunir los correspondientes requisitos establecidos en la normativa específica que regula este tipo de productos sanitarios según su clasificación legal, con especial remisión a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantación. Para una mayor información pueden consultar en 

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-sanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios_registros_implantables/

Los productos y accesorios deberán estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicación, constando la declaración conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicación obligada para cada uno de los equipos que oferten.
.

4.- BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

· [bookmark: _Toc456333639][bookmark: _Toc524343437][bookmark: _GoBack]PRECIOS UNITARIOS
Los precios máximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la operación, tasas, impuestos y licencias  de cualquier naturaleza, así como el coste de transporte desde los almacenes de la empresa hasta El Centro Vasco de Transfusión. No está incluido el IVA. Los precios unitarios se expresarán con un máximo de 2 decimales.
· [bookmark: _Toc449949331][bookmark: _Toc453663217][bookmark: _Toc456333640][bookmark: _Toc524343438]MUESTRAS
No se exigen muestras. No obstante, y durante el período de evaluación técnica de los materiales ofertados, se podrán solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para poder valorar el producto. Las muestras y su devolución, serán sin cargo alguno para Osakidetza.
· [bookmark: _Toc456333644][bookmark: _Toc524343439]VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.
· [bookmark: _Toc456333645][bookmark: _Toc524343440]PLAZO DE ENTREGA
La periodicidad de las entregas se determinará en función de las necesidades del Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos. El plazo máximo de entrega desde la recepción del pedido será de 4 días naturales.
· [bookmark: _Toc456333647][bookmark: _Toc524343441]CANTIDAD ESTIMADA DE COMPRA
Al tratarse de un Acuerdo Marco el número de unidades previsto es estimado, estando sujeto a las necesidades del Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos, y por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variación al alza o a la baja, según las necesidades reales, no limitará las obligaciones del adjudicatario ni dará lugar a compensación económica alguna. El número de unidades de compra se fijará a demanda del centro.
· [bookmark: _Toc524343442]ENTREGA DE LOS PEDIDOS
El lugar de entrega de los pedidos será el designado en los mismos. La prestación del suministro incluye el transporte de los productos hasta el Centro a cargo de la empresa adjudicataria. Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del suministro al lugar fijado serán por cuenta del adjudicatario.

· NUMERO MÁXIMO DE ADJUDICATARIO POR LOTE
Un único adjudicatario por lote

La adjudicación se efectuará a lote completo. Esto significa que es obligatorio ir a lotes enteros, es decir, deben presentarse ofertas válidas a todos los artículos de cada lote.
La justificación a la adjudicación a lote completo es que el suministro objeto del presente expediente incluye, además del suministro de materiales fungibles, la cesión del equipamiento necesario y la correspondiente asistencia técnica para poder realizar la prestación en condiciones de total seguridad, fiabilidad y continuidad sin interrupción del suministro.   Es necesario, por tanto, para el Centro Vasco de Transfusión,  buscar la eficiencia evitando duplicidades e impidiendo la falta de funcionalidad que puede producirse por la dilución de responsabilidades entre una multiplicidad de posibles y diferentes prestadores de servicio y suministro. De este modo se integra en una única cadena el propio proceso de producción de los componentes sanguíneos y se simplifican distintos procesos de apoyo, tales como el control del equipamiento implicado, la formación del personal, las con, la gestión de almacén, o las gestiones administrativas.

Por ello se considera que la adjudicación de un lote debe ser a un único proveedor. 

· COSTE DE INSTALACIÓN O IMPLANTACIÓN
Las empresas adjudicatarias deberán proporcionar los mecanismos específicos necesarios para la implantación de los artículos sin coste adicional. 

Para todos los artículos que componen el objeto de este expediente, se entenderá incluido cualquier componente, conexión, pieza, utensilio, canalización, accesorio, material, equipo, elementos de seguridad y protección (fijos, móviles, opcionales), etc., necesarios para su completo y óptimo funcionamiento. Es decir, el equipamiento se entregará en perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado.

La ubicación definitiva del equipamiento y su instalación será la determinada por el Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal cualificado del Centro, realizará las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados.

· [bookmark: _Toc456333651][bookmark: _Toc524343444]VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato será de 2 años, prorrogables por un máximo de 2 años.
· [bookmark: _Toc416167372][bookmark: _Toc456333652][bookmark: _Toc524343445]VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

	Presupuesto máximo contrato inicial bianual SIN IVA
	157.000,00

	Presupuesto prórroga/s SIN IVA
	157.000,00

	Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 
	31.400,00

	Valor estimado del expediente sin IVA
	345.400,00




Dicha modificación será justificada en caso de producirse un incremento de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relación con el objeto del contrato o por pruebas adicionales que surjan en la ejecución del contrato.



5.- DEFINICIÓN DEL CONTRATO

A efectos de este pliego se entiende por productos y servicios, los relacionados en el Anexo II.

El adjudicatario deberá:

a) Poner a disposición del CVTTH, en caso necesario, el equipamiento, la tecnología y los sistemas de información para su gestión, en régimen de disponibilidad, además de los consumibles necesarios para la realización de todas aquellas productos y servicios descritos en el Anexo II. 
La actividad del CVTTH indicada en el Anexo II se facilita a título orientativo, con el fin de que las empresas licitantes puedan dimensionar el equipamiento adecuado. La empresa adjudicataria se compromete a adecuar el equipamiento ofertado inicialmente, para adaptarse a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la actividad, durante el periodo de vigencia del contrato, y a las necesidades logísticas y espaciales definidas por la dirección del CVTTH. 

b) Instalar y mantener el equipamiento, la tecnología, y el sistema de información, así como el material necesario, para que el personal del CVTTH  lleve a cabo todas las actividades y tareas que precisen los procesos analíticos descritos en el objeto del concurso de forma eficiente y específica en los casos de cuantificación de hemoglobina y de confirmación  de agentes infecciosos. 

c) Asegurar la renovación tecnológica durante el periodo de vigencia del presente contrato y para todos los servicios objeto del mismo sin que ello implique una modificación de las condiciones económicas contratadas.

d) Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el acondicionamiento de los equipos. Así mismo, será a cargo del adjudicatario el consumo de reactivos, controles,  y todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

6. OTRAS CONDICIONES DEL ADJUDICATARIO

6.1.- Formación

La entidad adjudicataria, previa conformidad del equipo directivo del CVTTH, determinará el programa formativo a seguir por el personal. La formación que se considere necesaria será financiada por el adjudicatario.

Deberá permitir y facilitar a los responsables del CVTTH el acceso permanente a las aplicaciones informáticas y sistemas de información empleados para la prestación del servicio.


6.2.- Calidad


6.2.1.- Obligaciones generales

El adjudicatario estará obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad que determine el CVTTH.

Se deberá incluir en la oferta, si procede, materiales y programas de control de calidad internos y externos para todas las metódicas y equipos que el CVTTH considere, que correrán a cargo del adjudicatario y serán elegidos por el CVTTH

Todo el material y equipamiento ofertado deberá disponer de marcado CE

6.2.2.- Protocolos y Procedimientos de actuación

Con carácter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria deberá disponer y mantener actualizado la siguiente documentación:

Manual de procedimientos: (en idioma español) 

Contendrá actualizados, al menos, los siguientes procedimientos :

· Procedimientos normalizados de los equipos/ productos en formato electrónico que detallen los métodos y protocolos que se utilizarán, con su fundamento, la descripción de la preparación de reactivos o medios, la realización de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos necesarios.

· Si procediera: Tratamiento y protección de datos, sistema de archivo y manual actualizado del sistema informático, y medidas de seguridad de obligado cumplimiento para el personal con acceso a los datos de carácter personal en el que se establezcan las medidas, normas y procedimientos encaminados a garantizar el nivel de seguridad exigido en la normativa vigente con especial referencia a las medidas exigibles en el nivel alto de protección de datos.

Además, el adjudicatario deberá aportar, con cada cambio de los lotes suministrados, un certificado con las especificaciones de calidad del nuevo lote en caso de material crítico.


6.3.- Puesta en marcha 
 
Los licitadores deberán elaborar un plan de puesta en marcha, previa conformidad del CVTTH, que incluya todas las áreas y contendrá los aspectos recogidos en este Pliego.

Serán excluidas todas aquellas ofertas que no se comprometan a poner en funcionamiento las instalaciones en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de la firma del contrato.


6.4.-Sensibilidad y especificidad de los reactivos

Los licitadores incluirán en su oferta los datos de sensibilidad y especificidad garantizados para cada prueba. Todas las pruebas se realizarán en una plataforma tecnológica similar. 


6.5.- Servicio técnico 

El adjudicatario se encargará del mantenimiento y reparación de los equipos, si los hubiere, durante el periodo de vigencia del contrato, así como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora tecnológica, sin coste adicional.

 El mantenimiento incluido en la oferta comprenderá todas las actuaciones de mantenimiento preventivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incluirá la sustitución de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos etc., y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

El adjudicatario deberá disponer de al menos un especialista, de presencia física,  que apoye al personal del CVTTH en la puesta en marcha de técnicas, configuración de los sistemas y formación del personal.

6.6  Finalización del contrato

Una vez finalizado el contrato, los equipos deberán ser retirados por el adjudicatario, en un plazo no superior a 8 semanas.

7.-COMISION DE CONTROL Y EVALUACIÓN DE LA GESTIÓN DEL PRESENTE CONTRATO

El órgano de contratación, o la persona en quien delegue, y sin perjuicio de las facultades inspectoras de la Administración Sanitaria, podrá inspeccionar los servicios, instalaciones, locales, así como toda la documentación relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la adjudicataria deberá facilitar la realización de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposición cuanta información y documentos sean necesarios, así como facilitando el acceso a todas las dependencias e instalaciones.

8.- RELACIÓN DE MATERIAL


	Lote
	Art.
	Denominación
	Nº  determ./1 AÑO
	Precio Unitario Licitación SIN IVA
	Presupuesto Estimado
SIN IVA
BIANUAL
	IVA%
	Obligatorio Lote Entero
	Adjudicación Compartida
	Procede entregar muestras

	1
	1
	Determinación de Hemoglobina en donantes de sangre
	95.000
	0,4
	76.000,00
	21
	SI 
	 NO
	NO

	1
	2
	Determinación de Hemoglobina en componentes sanguíneos (Hematíes caducados, lavados y descongelados)
	1.000
	3,0
	6.000,00
	21
	 SI
	NO 
	NO

	1
	
	MATERIAL PARA REALIZAR TÉCNICAS DE HEMOGLOBINA EN COLECTAS DE DONANTES DE SANGRE Y CONTROL DE CALIDAD DE COMPONENTES SANGUÍNEOS
	
	
	82.000,00
	21
	SI
	NO
	NO

	2
	1
	Tubos de extracción en EDTA de 4,5 ml
	120.000
	0,08
	19.200,00
	21
	SI
	NO
	NO

	2
	2
	Tubos de extracción en EDTA de 10 ml
	120.000
	0,08
	19.200,00
	21
	SI
	NO
	NO

	2
	3
	Tubos de extracción con gel separador para obtención de suero de 8,5 ml
	120.000
	0,14
	33.600,00
	21
	SI
	NO
	NO

	2
	4
	Tubos de extracción seco de 4  ml
	15.000
	0,10
	3.000,00
	21
	SI
	NO
	NO

	2
	
	TUBOS DE EXTRACCION AL VACIO PARA ANALÍTICA
	
	
	75.000,00
	21
	SI
	NO
	NO







ANEXO I
Prescripciones técnicas del CVTTH para diferentes productos y servicios

1.- INTRODUCCIÓN


Las características generales del CVTTH son:

· Calidad: las técnicas que se realicen han de cumplir holgadamente los estándares de calidad admitidos por la Comunidad Científica.

· Automatización: En los casos que se precise debe disponer de equipos y sistemas de automatización que permitan garantizar la seguridad del paciente/donante y del profesional, una productividad adecuada, así como la eliminación de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

· Contexto y especialización: los sistemas de análisis, información y comunicación deben ser coherentes en el contexto del donante y con los protocolos y guías que se definan con el fin de facilitar la gestión de la demanda.

· Ergonomía: La arquitectura, número y distribución de los equipamientos y sistemas del laboratorio deben facilitar al máximo las condiciones de trabajo del personal tanto en el aspecto funcional como en el del espacio o en el del ruido.


2. CARACTERÍSTICAS TECNICAS REQUISITOS EXIGIBLES


Lote 1.- Determinación de Hemoglobina en donantes de sangre y para medición de hemólisis en componentes sanguíneos:

· Los equipos analíticos deberán ser de última generación, con capacidad de realizar las técnicas mencionadas en el Anexo II 

· Los equipos ofertados deberán tener la suficiente flexibilidad para garantizar niveles adecuados de automatización y calidad técnica. 

· La calidad analítica de las técnicas deberá ser como mínimo las especificadas por las recomendaciones nacionales e internacionales.

· Se valorará la transferibilidad de resultados entre los equipos y los sistemas de gestión del laboratorio.

· Los sistemas deberán ser suficientes y redundantes para garantizar la prestación del servicio en caso de fallo con mínima complicación en cualquier situación asistencial, fundamentalmente en nuestras unidades móviles

· Se asegurará su simplicidad y practicabilidad. 

· La gestión de consumibles debe permitir la carga y descarga fácil de los mismos.

· La tecnología de soporte será la de medición de hemoglobina de origen capilar o directamente del componente a analizar utilizando cubetas desechables que permitan medir la absorbancia y el cálculo directo o indirecto del pigmento.

· La gestión de los residuos estará adecuada a normativa, generando el menor volumen posible, fácil de gestionar.

· Los equipos deberán disponer de sistema de alimentación autónomo.




Lote 2.- Tubos de extracción al vacío para analítica

· Los tubos permitirán la extracción de sangre por sistema de vacío.

· Estarán validados para garantizar la calidad de los resultados de las pruebas analíticas

· Su diseño garantizará la seguridad del personal evitando el contacto con la sangre, así como su derramamiento o salpicaduras.

· Estarán validados para reducir el riesgo de rotura.

· Se adaptarán a los diferentes analizadores y equipos de pre-analítica

· Serán compatibles con los sistemas de extracción habituales

· Los tubos específicos necesitados se describen en la relación de material anteriormente señalada.



ANEXO II
ACTIVIDAD  ANUAL ESTIMADA

[bookmark: RANGE!A6:C25][bookmark: RANGE!A6:O25]
	PRODUCTO
	ACTIVIDAD ANUAL ESTIMADA

	Donación de sangre total. Hemoglobina previa
	95.000

	Estudio de Hemólisis final
	1.000

	Donación de sangre. Tubo de extracción EDTA-4,5 ml
	120.000

	Donación de sangre. Tubo de extracción EDTA-10 ml
	120.000

	Donación de sangre. Suero gel separador
	120.000

	Donación de sangre. Suero. Tubo seco 4  ml
	15.000




ANEXO III
Atención a usuarios y acuerdos de nivel de servicio
1.- SOPORTE A USUARIOS


El soporte de los equipamientos deberá estar conformado por tres tipos de apoyo. El primer nivel estará disponible telefónicamente. El segundo será de acceso remoto y el tercero, será presencial en los casos en los que sea necesario. Ambos niveles de soporte se ofrecerán en los horarios descritos más adelante.

2.- HORARIO DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS DE SOPORTE

Para los servicios de soporte, el horario de prestación debe cubrir suficientemente las necesidades de asistencia de los diferentes entornos. Deberá ofertarse como mínimo:

· De 08:00 a 17:00 horas, de forma ininterrumpida (Lu-Vi)

· De 08:00 a 15.00h de forma ininterrumpida (Sábados). 

· Fuera de este horario debe existir al menos un buzón de avisos para dejar constancia de incidencias y reclamar servicio prioritario para el siguiente día.

Las averías de equipos  que exijan un soporte presencial deberán ser resueltas en un plazo no superior a 24h (salvo festivos) desde la comunicación de la incidencia. 
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