Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO DE TRACTO SUCESIVO Y POR PRECIO
UNITARIO MEDIANTE ACUERDO MARCO DE VALVULAS BIOLOGICAS AORTICAS CON DESTINO A LOS
CENTROS SANITARIOS DE LA PROVINCIA DE MALAGA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD.

1. DEFINICION DEL OBJETO DEL CONTRATO.

1.1. Objeto del contrato.

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT, en adelante) es el suministro de tracto sucesivo y
por precio unitario mediante acuerdo marco de valvulas bioldgicas aorticos, con destino a los centros sanitarios de la
provincia de Malaga, pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud, de conformidad con la Clasificacion Universal del
Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, Genérico de Centro, en su caso, denominacion,
atributos y medidas que se especifican a continuacion:

- . Unid. Lo
. Codigo . Unidad Precio Unitario
Lote Catalogo SAS GC Descripcion Contrat. P;gﬁ.: (S/VA)

VALVULA BIOLOGICA C/ SOPORTE-
1 SU.PC.SANI.04.00.51.100001 | B41560 Composicién valvula:bovino;Ubicacién Unidad 480 2.545,000000 €
anatémica:adrtica;

A los efectos del presente contrato se denomina “articulo” cada una de las categorias existentes en el Catalogo de
Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud.

Se entiende por “Genérico de Centro” a los articulos que se hayan especificado, bien porque contengan atributos y
medidas definidos o porque contengan una descripcién del mismo.

Por su parte, tendrad la consideracion de “producto” aquél que se encuentra presente en el mercado bajo una
denominacion comercial especifica, y cuenta con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento, etiquetado y comercializacién del mismo.

1.2. Requisitos basicos.

La denominacion del articulo, asi como sus especificaciones técnicas, derivadas de la propia denominacion de la
Clasificacién Universal del Catalogo de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud (Cédigos del Catalogo
S.A.S.) y Genérico de Centro (GC) que se licita, se especifica en el cuadro que se detalla en el punto 1.1 de este
Pliego.

El expediente se licita por lote, y éste se licitara a nivel de Genérico de Centro.

El Cédigo de Identificacion del Producto (Codigo CIP) identifica de manera univoca al producto con el Codigo del
Catalogo del SAS y el GC al que ha quedado adscrito, y que emite el Banco de Bienes y Servicios del Servicio
Andaluz de Salud de forma automatica, y sin previa evaluacién, una vez que la empresa ha completado el
procedimiento de inscripcion previsto en la Resolucion de 3 de noviembre de 2010 (BOJA n°® 2 de 4 de enero).

Central Provincial de Compras de Méalaga
Subdireccion de Contratacion Administrativa
Hospital Univ. Regional de Malaga - Hospital Civil
Plaza del Hospital Civil, s/n

29009 Malaga



Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

Dado que el producto objeto de licitacion corresponde a Codigo del Catalogo del SAS para cuya adquisicion se ha
declarado la obligatoriedad de uso del Cdédigo CIP, para poder participar en el presente procedimiento es
imprescindible disponer de éste, previo a la adjudicacion.

Asimismo, al incluir en el objeto de licitacién el bien del Cddigo del Catdlogo del S.A.S. SU.PC.SANI.04.00
PROTESIS CARDIOLOGICAS que tienen el tratamiento logistico de depésito asistencial, podra realizarse la
adjudicacion de un mismo GC a una multiplicidad de productos ofertados por el licitador, siendo necesario
que los mismos, tengan el mismo precio unitario.

Para la identificacion de los productos ofertados, la presentacidn de ofertas de los productos se identificara por su
denominacion comercial, referencia de fabricante, Cédigo del Catalogo SAS, GC correspondiente y, en su caso,
codigo GS1 (EAN) asignado al producto.

La empresa adjudicataria deberad adoptar el sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacion y simbolizacion en
barras en los envases y embalajes de los productos. Seran por cuenta del adjudicatario, y a su costa, las
actuaciones necesarias a tal fin.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS Y ADICIONALES.

Las caracteristicas técnicas del bien objeto de licitacién aparecen detalladas en el Catalogo de Bienes y Servicios
del Servicio Andaluz de Salud. Adicionalmente a las caracteristicas técnicas establecidas en el Catalogo de Bienes y
Servicios del SAS para el articulo objeto de licitacion, sera necesario que el producto ofertado reuna las
prescripciones técnicas adicionales que se especifican a continuacion:

Caodigo

GC DENOMINACION GC PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS

Lote CLASIFICACION UNIVERSAL

VALVULA BIOLOGICA C/ SOPORTE- Composicion valvula: bovino;

Valvula adrtica de tejido biolégico fabricada con pericardio bovino. Perfil bajo. Valvula biologica Aortica fabricada
VALVULA BIOLOGICA C/ SOPORTE- |de pericardio bovino, montada sobre un soporte radiopaco. Tratamiento para evitar la mineralizacion. Soporte de
1 SU.PC.SANL.04.00.51.100001 | B41560 | Composicién valwula:bovino;Ubicacién |la valvula flexible. Con soporte facilitador del implante. Anillo de silicona recubierto de politetrafluoroetieno.
anatémica:adrtica; Envasado: El envase debe suministrarse en un embalaje conteniendo sensores de temperatura méx y min.
Amplia gama de tamarios. Estéril y apirégena en gutaraldehido y envasada en tarro de plastico sellado.

Faciidad de implante (soporte incorporado). Tamario de anillos entre 19 y 27 ambos incluidos.

Estas caracteristicas deben ir claramente definidas en una ficha independiente.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad expresamente exigidos
por la normativa nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas
condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacién, acondicionamiento, etiquetado y
comercializacién del mismo. Se requerira al adjudicatario el cumplimiento de estos requisitos durante la vigencia del
contrato.

El incumplimiento de las caracteristicas del material objeto del contrato supondra la devolucién al proveedor del
articulo entregado, quedando obligado éste a reintegrar el importe pagado por Central Provincial de Compras de
Malaga, asi como los gastos de transporte ocasionados.

La devolucion del articulo que incumpla las caracteristicas exigidas se realizara por parte de Central Provincial de
Compras de Malaga, en el momento de detectar el incumplimiento, por lo que los articulos devueltos podran
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encontrarse en condiciones de uso, estando obligado a reintegrar el adjudicado, también en este caso, el importe
integro de los articulos independientemente de su uso.

En caso de devolucion debido a incumplimientos del adjudicatario, este correra con todos los costes asociados a la
devolucién incluidos los del transporte.

Si durante la vigencia del contrato, se produjese inclusién de nuevos productos, por parte del adjudicatario, en el
Banco de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud, en el Genérico de Centro que se licita, éstos deberan
ser ofertados a la Administracién, para su inclusién (si lo entiende, ésta, por conveniente) en el Contrato que se
formalice de la adjudicacion del presente expediente. Sera requisito necesario e ineludible, que dichos CIP que
pasen a formar parte del contrato, lo hagan al mismo precio que se haya adjudicado en el presente expediente.

3. CONDICIONES GENERALES DE COMPRA Y LOGISTICA.

Sin perjuicio de las condiciones particulares, el adjudicatario se sometera en la ejecucién de su contrato a las
condiciones generales de compra y logistica siguientes:

3.1. Proceso de comercializacion

Para las transacciones comerciales, el adjudicatario debera operar a través del portal de compras en Internet que,
en su caso, implante el Servicio Andaluz de Salud. En su defecto los canales de comercializacion derivados de la
ejecucion del presente contrato seran los ordinarios.

El inicio del suministro debera efectuarse una vez formalizado el contrato mediante los pedidos efectuados desde
las distintas Unidades de Compras y Suministros de los centros peticionarios vinculados a este expediente.

Renovacién Tecnoldgica: En caso de renovacion tecnoldgica la empresa adjudicataria se compromete a sustituir
los articulos objeto del contrato en las mismas condiciones del lote a sustituir.

3.2. Logistica, distribucion y entrega de los productos.

La empresa adjudicataria se debera acoger en todo momento al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Personales.

En el albaran de entrega del pedido, y en su caso en el envase y/o embalaje del producto, ademas de los
preceptivos, deberan figurar obligatoriamente los datos de identificacion que se citan en el apartado 1.2 del presente
pliego, en el formato que se determine por el Servicio Andaluz de Salud.

No se aceptaran los albaranes que no se ajusten a lo especificado en los Pliegos y anexos que rigen el presente
contrato.

Si la mercancia objeto de este expediente se va a entregar en nuestro almacén central PALETIZADA, la empresa
adjudicataria debe cumplir los siguientes requisitos:

- Los palets deben ser Europalet normalizado (segun norma ISO Standard 6780) de 800 x 1200 mm. Estos
palets deben venir identificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL.

- La mercancia debe venir protegida con un film de plastico.

- La mercancia NO debe sobresalir de los limites del palet.
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- Si la empresa adjudicataria exige el retorno del palet, debe aparecer esta circunstancia de forma explicita
en el albaran que acompana a la mercancia.

- Si la empresa adjudicataria tiene contratado un Sistema Pool de Palets, (tipo CHEP, PALLETWAYS,..)
previamente debe haber indicado por escrito esta circunstancia y entregar un documento a la jefatura de almacén
donde se establezca claramente cual es el funcionamiento de este sistema (empresa que los retira y frecuencia de
retirada).

4. DOCUMENTACION TECNICA.

Contendra los documentos donde se reflejen las caracteristicas técnicas en lengua espafiola de la oferta del
licitador, en relacién con la realizacién del suministro objeto de licitacidn y lo previsto en este Pliego y sus Anexos.

El indice y resumen de la documentacion relativa a la Oferta técnica se elaborara segun el modelo Anexo VI-A del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Los licitadores deberan presentar en el sobre n° 2 “documentacién técnica para su valoracion conforme a
criterios de evaluacion no automatica”, |la documentacion técnica que justifiguen el cumplimiento de los requisitos
basicos y adicionales solicitados para el material objeto de licitacion y que se han detallado en este Pliego y, que
serviran de base para la elaboracion del informe técnico correspondiente.

Las empresas podran presentar cuanta informacién consideren conveniente de cara a acreditar la calidad de
productos y las mejores condiciones de su oferta.

Asimismo, se aportaran las Fichas Técnicas de los productos, debiendo especificarse la oferta a la que se
corresponde, identificandose lote, clasificacién universal SAS y codigo genérico de centro (GC) al que esta asociado
el producto, asi como Cédigo de Identificacion de Producto (CIP) del mismo.

5. GESTION MEDIOAMBIENTAL.

De conformidad con el Sistema de Gestion Medioambiental la empresa adjudicataria debera asumir las obligaciones
detalladas en el Anexo | “Clausulas ambientales” que forma parte del presente Pliego de Prescripciones
Técnicas.

6. VARIANTES.

No se admiten variantes. A estos efectos no tendran la consideracion de variantes los distintos productos de una
misma empresa con CIP incluido en el mismo articulo (Genérico de Centro) del Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud.

En el caso de que presenten diferentes CIPs en un lote, el precio que se oferte en todos los productos ofertados
debera ser el mismo, en caso contrario, se consideraran como variantes y serén excluidos en el proceso de
adjudicacion.
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7. MUESTRAS

No es necesaria la presentacion de muestras de las ofertas presentadas por los licitadores, no obstante, si la
Comision Técnica que se designe para la evaluacion de las ofertas que liciten, considera preciso la presentacion de
muestras para su valoracion técnica, se requerird la presentacion de las mismas a través del Organo de
Contratacion.

8. OTRAS CUESTIONES TECNICAS

8.1.- GENERALES

8.1.1.- Constitucion del Deposito Asistencial para el Lote del expediente

La constitucion del Deposito Asistencial (DA) se formalizard en un Acta de Constitucién de Deposito, para cuya
cumplimentacion se dispondra del modelo de ANEXO XV del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que
rige la presente contratacion.

9. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION.

Por el Organo de Contratacién se designara una Comisién Técnica asesora para la correcta valoracién técnica de la

oferta realizada.

Conocido y aceptado en su totalidad

LA DIRECCION GERENCIA DEL HOSPITAL EL ADJUDICATARIO
UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA
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