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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS DEL CONTRATO RELATIVO AL SUMINISTRO DE LOS GUANTES DE NITRILO DEL CONSORCIO MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA, CONSORCIO SANITARIO INTEGRAL, CONSORCIO SANITARIO DE TERRASSA, CONSORCIO CORPORACIÓN SANITARIA PARC TAULÍ I FUNDACIÓ DE GESTIÓN SANITARIA DEL HOSPITAL DE LA SANTA CREU I SANT PAU

EXPEDIENTE.- OBE 21/410



[bookmark: _Toc327446402][bookmark: _Toc353354142]


[bookmark: _Toc354658873][bookmark: _Toc354658912][bookmark: _Toc519060996]Objeto de la licitación

El objeto del presente pliego de prescripciones  es la descripción de las características técnicas y funcionales del contrato relativo al suministro de guantes por parte de cinco grandes centros hospitalarios: Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona, Consorci Sanitari Integral, Consorci Sanitari de Terrassa, Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí i Fundació de Gestió Sanitària de l’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

	DESCRIPCIÓN
	Cantidad anual APROXIMADA

	Guantes de examen de nitrilo, no estériles, sin polvo.
	· Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona: 19.000.000 
· Consorci Sanitari Integral: 19.000.000 
· Consorci Sanitari de Terrassa: 9.600.000 
· Fundació de Gestió Sanitària de l’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau: 19.000.000 
· Corporació sanitària Parc Taulí: 16.000.000




[bookmark: _Toc519060997]Criterios mínimos generales - Normativa

Los licitadores tendrán que ofrecer productos que cumplan con la siguiente normativa, aportando obligatoriamente certificado emitido por laboratorio externo o entidad acreditada:

· Certificación conforme es un producto sanitario
·  93/42/CEE
· Clasificado como producto de Clase I
· RD 1591/2009 que regula los productos sanitarios

· Certificación conforme es un producto EPI
· 89/686/CEE
· Todos los guantes tienen que tener Categoría EPI III certificado para una Entidad Certificadora de EPI
· Marcado CE, acompañado del Número de Identificación del Organismo de Control.
· RD 1407/1992 que regula las condiciones de comercialización y libre circulación intracomunitaria
· RD 159/1995, que incluye modificaciones en el RD 1407/1992


· Los licitadores tendrán que certificar mediante informe de laboratorio externo acreditado que cumplan con la siguiente normativa:
· EN 455-1 Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros.  AQL ≤ 1,5
· EN 455-2 Requisitos y ensayos para determinar las propiedades físicas: resistencia en el punto de rotura. 
· EN 455-3 Requisitos y ensayos para la evaluación biológica: concentración de proteínas en µg/g
· EN 455-4 Requisitos y ensayos para la determinación de la vida útil.
· EN 374-1 Protección contra productos químicos y microorganismos: terminología y requisitos de prestaciones. Debe de indicar el tipo de protección química:
· Tipo A: protege contra 6 sustancias químicas de la tabla referida a la norma
· Tipo B: protege contra 3 sustancias químicas de la tabla referida a la norma
· Tipo C: protege contra 1 sustancia química de la tabla referida a la norma
· EN 374-2 Protección contra el riesgo químico y microorganismos (biológico). Determinación de la resistencia de penetración.
· EN 16523-1 Determinación a la resistencia de los materiales a la permeabilidad de los productos químicos. 
· ASTM 1671, protección contra los virus o contra la penetración viral. Método de prueba estándar para la resistencia de los materiales utilizados en los trajes de protección a la penetración de patógenos transmitidos por la sangre utilizando la penetración de bacteriófagos Phi-X174 como sistema de prueba.
· EN 420 Guantes de protección, requisitos generales y métodos de ensayo.
· EN 374-4 Protección contra el riesgo químico y microorganismos (biológico). Determinación de la resistencia a la degradación por productos químicos.
· EN 374-5 / ISO 16604 Protección contra los productos químicos y los microorganismos peligrosos (virus).

NORMATIVAS ESPECÍFICAS: 

· Los guantes de protección contra el riesgo citostático, deben de cumplir toda la normativa anterior más la específica, aportando informe o test de laboratorio externo acreditado, que es:
· ASTM D 6978/05 Test de permeabilidad a fármacos de quimioterapia (citostáticos)
[bookmark: _Toc519060998][bookmark: _Toc228704422]El licitador deberá de cumplir con los preceptos de la normativa vigente aplicable a este material.

En todo caso, si la normativa aplicable se modificara en el período de vigencia del contrato, la empresa adjudicataria quedará obligada a la adecuación  de los bienes adjudicados a la normativa que, en su caso, fuese de nueva aplicación.


Aspectos técnicos


· Los licitadores rellenarán el Anexo técnico y lo adjuntarán dentro de la oferta técnica (en formato PDF i EXCEL). La acreditación de la documentación técnica se tiene que presentar únicamente en catalán o castellano, en formato digital y debe de constar como mínimo: 

· Ficha descriptiva de las características técnicas, en donde conste, como mínimo:

· Foto del producto
· Marca comercial del artículo y modelo
· Descripción del embalaje: unidades de consumo y cantidades de unidades por embalaje
· Material del guante
· Descripción de la composición del producto: listado de ingredientes químicos, incluidos los aceleradores
· Grosor dedo, palma y puño; ancho y largo de los guantes
· Puño con o sin reborde, según corresponda.
· Guantes ambidiestros o envasados por pares según corresponda
· Estériles o no estériles, según corresponda
· Determinar la superficie micro texturada del guante, si procede
· Normativas EN i ASTM que cumple
· Especificación de guantes libre de látex, según corresponda
· Especificación de guantes libres de polvo, según corresponda
· Especificación de guantes aptos para el contacto con  alimentos
· Todas las tallas que tiene el licitador con su  referencia.
· Nivel de AQL

· Referencia correspondiente a cada talla.
· Test emitido por laboratorio externo acreditado conforme cumple cada normativa EN i ASTM.
· Test emitido por laboratorio externo acreditado conforme los guantes están libres de látex.
· Test emitido por laboratorio externo acreditado conforme los guantes están libres de polvo. Se considera guante libre de polvo los guantes  que tengan un nivel de polvo < 2mg.



[bookmark: _Toc519061000]Etiquetado del envase del producto

En el envase de cada producto debe constar obligatoriamente:

· Nombre del fabricante
· Marca
· Indicación Clase
· Indicación categoría EPI
· Material de fabricación del guante
· Talla
· Nº de lote
· Fecha de fabricación y de caducidad, donde corresponda
· Indicación de producto estéril cuando corresponda
· Indicación de producto de látex cuando corresponda
· Indicación de producto de un solo uso cuando corresponda 
· Indicación de producto sin polvo cuando corresponda
· Información del número de unidades por envase
· Código de barras
· La información debe de constar en castellano o catalán

[bookmark: _Toc519061001]Aspectos generales

[bookmark: _Toc326916963]En caso de precisar durante el período de duración del contrato de otra talla de algún producto no especificado, se tendrá que facturar al mismo precio que el presentado a la licitación

[bookmark: _Toc415553190]Las ofertas de los licitadores deberán de cumplir obligatoriamente todas las características indicadas en ente Pliego de Prescripciones Técnicas.

Las cantidades de los artículos señaladas en el Anexo económico son las consumidas aproximadamente en el período de un año. 

[bookmark: _Toc326916964]
[bookmark: _Toc519061002]Condiciones de ejecución del contrato


1- Los datos correspondientes a los Departamentos de logística, el cual se encargará del envío de los pedidos son; 

· Para Consorcio Sanitario de Terrassa:
Departamento de Compras del Consorcio Sanitario de Terrassa 
Ctra. Torrebonica, s/n 
08227 Terrassa 


· Para Consorcio Mar Parc de Salut de Barcelona
Departamento de Compras Hospital del Mar, 
Passeig Marítim, 25-29
08003 Barcelona


· Para Consorcio Sanitario Integral
Hospital General de Hospitalet
Almacén general
Av. Ramón Solanich, s/n
08906 Hospitalet de Llobregat


· Para Fundación de Gestión Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Departamento de Compras
C/ Sant Antoni M. Claret, 167
Pabellón Sant Antoni (núm. 20) 3a planta – Sta. Teresa
08025 Barcelona
	
	
· Para CONSORCIO CORPORACIÓN SANITARIA PARC TAULÍ
Corporación Sanitaria Parc Tauli
Departamento de compras
Edificio La Salut
Parc Taulí, 1
08208 Sabadell



2- El plazo de entrega ordinario máximo es: 

Las entregas ordinarias en cada centro serán mensuales, de acuerdo con la programación establecida con cada centro.


3- La entrega del material se realizará en la fecha y lugar que viene indicada en el  pedido.

En caso de desvío, tanto en fecha como en cantidad, respecto al pedido recibido, el suministrador lo comunicará con la máxima antelación posible al departamento de logística.


Los centros logísticos de entrega, excepto que en el pedido indique otra dirección serán:


Para Consorci Sanitari de Terrassa
Almacén general del Consorci Sanitari de Terrassa 
Ctra. Torrebonica, s/n 
08227 Terrassa 
En horario de 8 a 14h, de lunes a viernes


Para Consorcio Mar Parc de Salut de Barcelona

Material destinado a nuestros centros:

Almacén Hospital del Mar, 
Passeig Marítim, 25-29, 08003 Barcelona
Entrada almacén por calle Aiguader, 88.
		      Tel. 932 483 037. Correo: compres@psmar.cat

Horario de entrega:

	Invierno: del 25 de septiembre a 23 de junio, de lunes a jueves  de 8 a 14h y viernes de 8 a 13h
	Verano: del 25 de junio al 23 de septiembre, de lunes a jueves de 8 a 13h y viernes de 8 a 12h.

Material con destino a nuestra plataforma logística, almacén central CLS:

Coordinación Logística Sanitaria (CLS).  Tel.935 748 230
C/ Creueta s/n, Santa Perpetua de Mogoda		        08130 Barcelona

Horario de entrega:

De lunes a viernes de 8 a 14 horas.

Para Consorcio Sanitario Integral

Hospital General de Hospitalet
Almacén general
Av. Ramón Solanich, s/n
08906 Hospitalet de Llobregat

Hospital Sant Joan Despí Moisès Broggi
Almacén general
Sant Martí de l’Erm, s/n
08970 Sant Joan Despí

      Hospital Dos de Maig
      Almacén general
      C/ Dos de Maig, 301 esquina con Córcega
      08035 Barcelona

En horario de 8:30 a 14h, de lunes a viernes

Para Fundación de Gestión Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Fundación de Gestión Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Recepción de mercancías del Nuevo Hospital – Muelle de descarga.
C/ Sant Antoni M. Claret, 167 (entrada per C/ Sant Antoni Mª Claret / Independencia) 
08025 Barcelona

En horario de 08:00 a 15:00 horas de lunes a jueves y de 08:00 a 14:00 horas los viernes.


Para CONSORCIO CORPORACIÓN SANITÀRIA PARC TAULÍ

Coordinación Logística Sanitaria (CLS).  Tel.935 748 230
C/ Creueta s/n, Santa Perpetua de Mogoda		        08130 Barcelona

4- La entrega de cada entrega de material parcial o total, se deberá de entregar con el correspondiente albarán valorado, original i copia. El original será para el centro logístico destinatario y la copia para el proveedor con el sello “CONFORME SALVO EXAMEN”.

En el albarán deberán de constar los siguientes datos: 

Número de pedido
Número de expediente
Código de artículo
Referencia del producto según proveedor
Número de unidades 

No se aceptaran albaranes y facturas que no se ajusten aquello especificado.

5- El transporte de los productos hasta su punto de destino va a cargo de la empresa suministradora. Los proveedores deben de embalar convenientemente sus productos para que éstos lleguen en las mejores condiciones. Cualquier  desperfecto de los productos, ocasionado durante su traslado, va a cargo del adjudicatario.  

6- La entrega no se entiende realizado hasta el total suministro en el plazo y lugar indicados en el pedido. 

7- No se aceptaran las entregas si no existe el pedido correspondiente, ni se aceptarán entregas de más unidades que las solicitadas en el pedido si excediesen del precio adjudicado.

8- La empresa licitadora se compromete a cambiar el material defectuoso por otro en perfecto estado sin ningún coste adicional.

9- Para los productos estériles: en todos los productos deberá aparecer en el envase la fecha de caducidad, número de lote, procedimiento de esterilización, referencia, simbología adecuada, cantidad de producto por envase y código de barras, si se dispone del mismo. En todo caso se deberá de indicar esta característica.

10- El adjudicatario está obligado a prestar asesoramiento técnico y asistencial necesario para el uso de los productos adjudicados.

11- Durante la vigencia del contrato, los centros hospitalarios que conforman la licitación se reservan el derecho de hacer aleatoriamente recuento de guantes por caja. De esta manera se comprobará que se corresponde la cantidad que indica en el envoltorio o caja con los guantes que realmente hay. 

12- Si durante la vigencia del contrato, se innovasen o mejorasen las características solicitadas en las fichas de los productos, se podrán incorporar en el mismo proceso de contratación, siempre que comporten un interés de uso o servicio para el paciente y se mantenga el precio adjudicado, los cuales serán valorados por el  comité técnico designado.
[bookmark: _Toc462830361][bookmark: _Toc462830630]
13- El adjudicatario está obligado a comunicar al Servicio correspondiente y al departamento de compras cualquier modificación de referencia o características del producto por causes técnicas o de mejora, indicando la antigua y la nueva denominación, asumiendo todo coste adicional para efectuar el cambio y sin que suponga ningún incremento del precio. Si las nuevas características no se adecuasen a las necesidades originales del contrato no habrá compromiso de su consumo. 

14- Si durante la vigencia del contrato, se innovasen o mejorasen las características solicitadas en las fichas de los productos, se podrán incorporar en el mismo proceso de contratación, siempre que comporten un interés de uso o servicio y se mantenga el precio adjudicado, los cuales serán valorados por el comité técnico designado.

15- En todo caso, el órgano de contratación, por propia iniciativa y de conformidad con el adjudicatario  o a instancia de este, puede incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares cuando hayan motivos de interés público o de novedad tecnológica o configuración respecto a los adjudicados, y que su comercialización se haya iniciado con posterioridad a la fecha límite de la presentación de ofertas, siempre que el su precio sea igual o inferior al adjudicado y cumpla los requisitos legales y administrativos especificados en la contratación.


[bookmark: _Toc519061003]Previsiones de consumos

Las cantidades que figuran en el presente expediente son meramente estimativas del consumo del Hospital en el período que se contrata, pudiendo ser objeto de modificación al alza o a la baja, en función de las necesidades del centro. Las empresas adjudicatarias deberán de  suministrar de acuerdo con las programaciones que establezca el Departamento de Compras correspondiente por cada centro hospitalario que forma parte de la presente licitación.

[bookmark: _Toc326916965][bookmark: _Toc519061004]Garantía de suministro

La empresa adjudicataria se compromete a mantener las existencias que garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento a todos y cada uno de los destinatarios.

La empresa adjudicataria se compromete a garantizar el suministro durante la vigencia del contrato de acuerdo con las cantidades acordadas y según necesidades de los centros.
Así mismo, se compromete a asegurar los plazos de entrega que se indican en el presente pliego.

En el caso de imposibilidad de suministro, o rotura de stocks, la empresa adjudicataria deberá de  comunicarlo inmediatamente al departamento de Logística. El procedimiento y la regulación, en estos casos, será lo establecido en la memoria justificativa i el Cuadro de Características. 
[bookmark: _Toc326916966]

Disposiciones generales: 

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico i asistencial necesario para la utilización de los productos suministrados. Impartiendo los talleres/sesiones necesarias, así como aportar el material docente que proceda, si es el caso.

Los  adjudicatarios tienen la obligación de comunicar a los Departamentos de Logística las modificaciones de medidas o longitudes que se produzcan en los artículos (indicando las nuevas referencias con los códigos correspondientes) siempre i cuando estas no supongan una variación de precio, obligándose a incorporarlas dentro del catálogo del hospital y a suministrarlas en las mismas condiciones que el artículo inicialmente adjudicado. Si las nuevas medidas o longitudes no se adecuan a las necesidades de los centros hospitalarios no habrá compromiso por parte del mismo para el consumo de este producto.

En caso que el adjudicatario modificase el número de referencia o las características del producto por causas técnicas o de mejora, deberá de  comunicarlo con la suficiente antelación a los Departamentos de Logística, presentando el documento indicando la antigua y la nueva denominación, asumiendo el adjudicatario cualquier coste adicional para efectuar el cambio, y sin que suponga ningún incremento en su precio. Si las nuevas características del producto no se adecuan a las necesidades de los centros hospitalarios no hi habrá compromiso por parte del mismo para el consumo de este producto.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estarán obligados a proponer substituciones de los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen ventajas o innovaciones tecnológicas que mejoren las prestaciones o características de los adjudicados, siempre que el su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos de la contratación del artículo inicial. Solo se podrá excluir la aplicación de esta mejora si el resultado de su aplicación es claramente desproporcionado en perjuicio del adjudicatario, quedando esta circunstancia debidamente acreditada al expediente. 


[bookmark: _Toc411943868][bookmark: _Toc406577978][bookmark: _Toc391450854][bookmark: _Toc462830368][bookmark: _Toc462830637][bookmark: _Toc519061005]Muestras

SI es necesario aportar muestras del material ofertado en el momento de la presentación de la oferta. 

Tanto el embalaje que contenga las cajas de muestras como cada una de estas cajas de muestras se tiene que presentar de la siguiente manera: 

· El embalaje: Debe venir etiquetado con la referencia del expediente, la identificación de la empresa, e identificándola como MUESTRAS. El embalaje deberá de ir acompañado de dos albaranes en la parte exterior con la información del contenido de los materiales que se entrega.
· Las cajas de muestras: en el anexo de muestras, se especifica tanto la cantidad de muestras a presentar como su etiquetaje.

La no entrega de las muestras solicitadas, tanto en cantidad como en plazo, puede ser causa de exclusión, sin ningún requerimiento más.

Todos los gastos que se puedan producir por la entrega  y recogida de las muestras irán a cargo del licitador.

Las muestras deben de ser obligatoriamente de materiales no caducados.

Los centros hospitalarios que forman parte de la presente licitación se reservan el derecho de poder solicitar más muestras si lo consideran oportuno, durante la fase de evaluación del producto.

Esta solicitud se hará desde el departamento de Logística del centro que lo requiera mediante un correo electrónico en el cual se pedirá la cantidad a entregar y el lugar de entrega.

Con las muestras presentadas, los centros hospitalarios que forman la presente licitación se reservan el derecho de hacer el uso que se estime conveniente.

La calidad y características de las muestras son vinculantes para el licitador durante toda la vigencia del contrato. 

Lugar de presentación:


· Para Consorcio Sanitario de Terrassa:
Departamento de Compras del Consorcio Sanitario de Terrassa 
Ctra. Torrebonica, s/n 
08227 Terrassa 


· Para Consorcio Mar Parc de Salut de Barcelona 
Departamento de Contratación CMPSB
Passeig de la Circumval·lació, 8 Planta 3a.
08003 Barcelona


· Para Consorcio Sanitario Integral
Dept. de contractación administrativa
Hospital Sant Joan Despí Moisès Broggi
c/ Jacint Verdaguer, 90
Sant Joan Despí, 08970


· Para Fundación de Gestión Sanitaria de l’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Departamento de Compras
C/ Sant Antoni M. Claret, 167
Pabellón Sant Antoni (núm. 20) 3a planta – Sta. Teresa
08025 Barcelona
	


· Para CONSORCIO CORPORACIÓN SANITÀRIA PARC TAULÍ

Corporación Sanitaria Parc Tauli
Departamento de compras
Edifici La Salut
Parc Taulí, 1
08208 Sabadell







Barcelona, a 15 de julio de 2021.



	Vist-i-plau
Xavier Borràs Pérez
 Director Mèdic



NOTA 1: El presente documento se  encuentra incorporado en el expediente de contratación con la firma electrónica emitida por la persona competente.

NOTA 2: A todos los efectos, se considera que la fecha de este documento es la que figura al final del mismo.
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