ANEXO | PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Suministro de kits desechables para la obtencion de Plasma Rico en Plaquetas para
los Hospitales y red asistencial de ASEPEYO, Mutua colaboradora con la Seguridad
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1. Objeto.

ASEPEYO, Mutua colaboradora con la Seguridad Social, num. 151, precisa para sus
Hospitales y su red asistencial distribuida por toda Espafa el suministro de Kkits
desechables para la obtencién del Plasma Rico en Plaquetas.

2. Caracteristicas técnicas.
2.1. Consideraciones generales.

En los ultimos afios se ha experimentado un notable crecimiento en el uso de los
llamados «factores de crecimiento» para muchas de patologias y situaciones clinicas.
De todos ellos, quiza el que ha alcanzado un uso mas extendido es el empleo de los
factores de crecimiento de origen plasmatico con diferentes variantes metodolégicas,
al que nos referiremos a lo largo del documento como Plasma Rico en Plaquetas
(PRP).i

El PRP se puede obtener de forma manual mediante “técnica abierta” o mediante kits
desechables con “técnica cerrada”. La AEMPS' considera técnica cerrada los métodos
de obtencion de “plasma autdlogo y sus fracciones, componentes o derivados”
mediante kits desechables, siguiendo las instrucciones descritas en cada sistema
comercial que debera disponer de marcado CE otorgado para dicho uso. En este
contexto, el sistema cerrado es aquel que no permite que la muestra extraida del
paciente tenga contacto con el exterior. ASEPEYO ha optado por el empleo en sus
Hospitales y Centros Asistenciales de la denominada “técnica cerrada”.

Para llevar a cabo la obtencion del PRP, el adjudicatario debera ceder el uso del
equipamiento que sea necesario.

En caso de que se considere necesario, se solicitaran muestras de los productos
ofertados.

Estas ofertas deberan enviarse a nuestro requerimiento en las siguientes 48 horas de
recibir la solicitud al lugar en que en ella se indique.

De no cumplir con los requisitos técnicos solicitados en el presente pliego técnico, la
oferta quedara excluida de la licitacion.

La necesidad de suministro tanto de los Hospitales como de los Centros Asistenciales
viene definida a través del Kit de consumo. En la composicion de este Kit debera tener
cabida todo el material sanitario desechable necesario para la extraccion, obtencién e
implantacién de los PRPs en los pacientes.

2.2. Descripcion de los materiales.

Lote 1. Kit para la obtencién de PRP en los Centros Asistenciales.

Tal como indicamos en el punto anterior, la composicion de este Kit debera tener
cabida todo el material sanitario desechable necesario para la extraccion, obtenciéon e
implantacién de los PRPs (incluidos activadores y anticoagulantes).
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De la misma forma, el adjudicatario debera facilitar todo el equipamiento necesario
para la obtencién de los PRPs a nuestros Centros Asistenciales ubicados por toda la
geografia espafola, incluidas las Islas Baleares, Islas Canarias y la ciudad autbnoma
de Melilla.

Si la actividad del Centro Asistencial lo precisa, se procedera a la cesién de este
equipamiento que quedara ubicado exclusivamente en ese Centro Asistencial.

Lote 2. Kit para la obtencién de PRP en los Hospitales

Al igual que en el lote anterior, la composicion del kit debera incluir todo el material
sanitario desechable necesario para la extraccidén, obtencién e implantacion de los
PRPs (incluidos activadores y anticoagulantes).

En el caso de los Hospitales, sera necesaria la cesion del equipamiento necesario
para la obtencion de los PRPs que quedaran ubicados exclusivamente en nuestros
Hospitales.

3. Condiciones de entrega.
3.1. Consideraciones generales.
3.1.1. Registro y etiquetado de productos sanitarios

De conformidad con la aplicacién de la reglamentacion vigente en Espafia en materia
de productos sanitarios, las empresas responsables de la distribucién vy
comercializacion de productos sanitarios, deberan cumplir con lo establecido por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Los simbolos y los colores de identificacion que se utilicen deberan ajustarse a las
normas armonizadas. Los simbolos y colores se describiran en la documentacion que
acompainie al producto. El etiquetado de los productos debera figurar en espafiol.

La etiqueta debera incluir los siguientes datos:

- Debera figurar obligatoriamente el nombre y direccién del fabricante y, cuando
el fabricante no esté en la Unién Europea, en la etiqueta o en las instrucciones
de uso, debera figurar, ademas, el nombre y direccién del representante
autorizado en la Unién Europea.

- La informacién estrictamente necesaria para identificar el producto y el
contenido del envase, en particular por parte de los usuarios.

- Cuando sea apropiado, la palabra «estéril» y el sistema de esterilizacion por el
que ha sido procesado.

- El cédigo del lote precedido por la palabra «lote» o el nimero de serie, segun
proceda.

- Cuando sea apropiado, la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto
para tener plena seguridad, expresada en afio y mes.

- Laindicacioén, cuando sea apropiado, de que el producto es de un solo uso.

- Si en su composicion lleva latex o esta exento del mismo

- Las condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacion.

- Las instrucciones especiales de utilizacién, como minimo en espafiol.
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- Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.
- Marcado CE de Conformidad Europea.

Todos los productos deben ir marcados con su cddigo de barras lineal EAN-13, segun
normativa vigente

Serd de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier tipo de
reglamento, norma, directiva o instruccién oficial (de caracter nacional o internacional)
que, aunque no se mencione explicitamente en el presente Pliego, resulte de
aplicacion en relacion al objeto de la licitacion, asi como las posibles modificaciones
legales que puedan producirse en relacién a las normas de aplicacion, durante la
vigencia del contrato.

3.1.2. Contactos

El adjudicatario facilitara los datos comerciales necesarios para la ejecucion del
contrato (personas y teléfonos de contacto, direcciones de correo y/o numero de fax
donde remitir los pedidos, etc.).

3.1.3. Pedidos

No habra exigencia de compra minima de volumen de material ni de importe por
pedido.

Todos los costes asociados al suministro (portes de transporte, eliminacion de
residuos, etc.) estaran incluidos en los precios ofertados.

Los pedidos se realizaran por escrito y se enviaran via correo electrénico o fax.
3.1.4. Presentacion de los productos

Los productos se entregaran en los envases originales. No seran aceptados productos
cuya caducidad o consumo preferente esté proximo a su finalizacion o esta ya se haya
producido.

3.1.5. Albaran

La empresa adjudicataria debera presentar en cada entrega un albaran valorado, en el
cual se especificara: la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado,
referencia interna de ASEPEYO del producto, nimero de contrato, nimero de pedido,
la partida y tipo de IVA correspondiente.

La persona responsable de recepcionar el producto firmara el albaran de entrega tras
verificar que los datos consignados en dicho albaran son ciertos. Para cualquier
reclamacion posterior, la empresa adjudicataria debera presentar el albaran de entrega
del pedido debidamente firmada.
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3.2. Consideraciones particulares a cada lote.

Lote 1. Kit para la obtenciéon de PRP en los Centros Asistenciales.

En funcién de las necesidades de nuestros Centros Asistenciales se requerira en
algunos de ellos la cesion en depdsito con caracter fijo de todo el equipamiento
necesario para llevar a cabo este procedimiento.

Lugar y horario de entrega

Los productos deberan ser entregados en los Centros Asistenciales de la red
asistencial de ASEPEYO donde indique nuestra Direccion de Asistencia Sanitaria (en
adelante DAS) que sera la encargada de efectuar las correspondientes peticiones.

Se establece que el horario de entrega habitual de los productos sera de lunes a
viernes no festivos, desde las 8:00 h hasta las 14:00 h.

Plazo de entrega

La entrega de estos productos una vez efectuada la peticion por parte de la DAS
debera ser efectuada a la mayor posible. Se establece un plazo de entrega maximo
para estos productos de 7 dias naturales.

Formacioén y asistencia técnica

El adjudicatario debera prestar la formacién necesaria y prestar la asistencia técnica in
situ si asi se requiere para el uso e implantacion de los kits.

Para ello, los licitadores deberan presentar un plan de formacién previsto (programa
segun el personal al que va dirigido, duracion y planificacién).

Lote 2. Kit para la obtencién de PRP en los Hospitales.

Sera obligacion del adjudicatario la cesidon en depdsito con caracter permanente de
todo el equipamiento necesario para llevar a cabo el procedimiento

Se suministrara el material bajo pedido, segun las necesidades de nuestros
Hospitales.

Lugar y horario de entrega

Los productos deberan ser entregados en las siguientes ubicaciones:
. Hospi’gal ASEPEYO en Avda. Joaquin de Cardenas, n° 2, del 28823 de Coslada
. f—llvcl)zij)ir’lgl),ASEPEYO en Av. Alcalde Barnils, n°® 54-60, del 08174 de Sant Cugat

del Valles (Barcelona).

Se establece que el horario de entrega habitual de los productos sera de lunes a
viernes no festivos, desde las 8:00 h hasta las 14:00 h.
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Plazo de entrega

La entrega de estos productos una vez efectuada la peticion por parte de la DAS
debera ser efectuada a la mayor posible. Se establece un plazo de entrega maximo
para estos productos de 5 dias naturales.

Formacion y asistencia técnica.

El adjudicatario debera prestar la formacién necesaria y prestar la asistencia técnica in
situ si asi se requiere para el uso e implantacion de los kits.

Para ello, los licitadores deberan presentar un plan de formacién previsto (programa
segun el personal al que va dirigido, duracion y planificacién).

4. Condiciones de la oferta técnica (anhadir en el sobre BC).
Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion:

- Documentacion acreditativa del cumplimiento de las normativas CE (Union
Europea) correspondientes.

- Listado detallado de la composicién de los Kits ofertados.

- Fichas técnicas de los productos ofertados.

- Catalogos del fabricante que incluyan imagenes de los productos ofertados
debidamente identificados.

- Plan de formacién previsto (programa segun el personal al que va dirigido,
duracioén y planificacién) para los lotes a los que se presente oferta.

La no presentacion de esta documentacion sera motivo de exclusion de la licitacion.

i AEMPS. INFORME /V1/23052013 . Informe de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre el uso de Plasma Rico en
Plaquetas
ii AEMPS. Documento de preguntas y respuestas en torno al uso terapéutico no sustitutivo de plasma autologo y sus fracciones, componentes o

derivados ( ultima actualizacion 17/01/2018)..
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