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Ref: 07/158684.9/22

Hospital Universitario
de La Princesa

PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS
P.A. 21/2022 HUP

OXIGENO MEDICINAL Y ANHIDRIDO CARBONICO EN BOTELLAS

IVA:
Lote Bien/Producto BASE LOL;I;/E 1 PRECIO
Canti Tipo IMPONIBLE PRECIO TOTAL
dad ud. (IVA LOTE,S 2Y U’}‘,'\ITCAI‘_TJ%(()I\)/A (IVA INCLUIDO)
EXCLUIDO) 21 %
1 OXIGENO MEDICINAL 1m? (272473) 5.500 | Botella 27 € 1,08 € 28,08 €
2 ANHIDRIDO CARBONICO LAB1 B-05 (272449) 240 | Botella 290,97 € 61,1037 € 352,0737 € 84.497,688 €
3 ANHIDRIDO CARBONICO LAB1 B-50 (272453) 100 | Botella 796,11 €| 167,1831 € 963,2931 € 96.329,31 €
1. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto de este contrato es el suministro de gases, de conformidad con las necesidades establecidas en este pliego.

La duracién del contrato sera de dos afios prorrogables por otros dos.

Los envases suministrados deberan cumplir las normas vigentes en el Sector y justificar, mediante acreditacion, haber pasado las
pruebas técnicas establecidas en la reglamentacién en cuanto a homologacién y seguridad.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS:
LOTE 1

e  Cumplimiento de la normativa vigente, al respecto de todo el proceso de estas botellas de O2, que asegure su UsoO.

. Compromiso de mantener un stock minimo diario de botellas, segun indiquen los responsables del hospital.

e  Las botellas llevaran incorporado un sistema integral de suministro de oxigeno con manorreductor integrado, manémetro
de seguimiento de nivel de presién (tanto con grifo abierto como cerrado) para ver el nivel de autonomia en cada
momento), toma de conexion rapida para respiradores y para administracién a pacientes con su propio grifo permanente.

. Sistemas de seguridad que garanticen la obligacion de abrir la botella antes de seleccionar un caudal.

e  Laconexion serad C.M.

. Las botellas deberan llevar incorporado un sistema de soporte y sujecion (pueden ser asas) seguro, a sillas de ruedas y
camas del HUP.

. Compromiso expreso de presentar con cada entrega de botellas un albaran.

LOTE 2

e  Tamafio de las botellas BO5.

. Las botellas utilizaran grifos con acoplamientos normalizados, segun establece la normativa vigente, con el fin de evitar
confusiones en su utilizacién e iran provistas de una etiqueta que indique el tipo de gas, que cumplan con las
especificaciones técnicas segun la legislacion vigente y en la que se den las instrucciones oportunas en caso de accidente
0 emergencia.

e Limitador de caudal que proporcione un nivel de proteccion adicional, en caso de apertura involuntaria de a botella.

. Disponer de un indicador de presion incorporado para verificar el consumo de gas que permita planificar el momento de
sustitucion de la botella.

e  Valvula de presion anti-retorno que garantice la calidad del gas.

LOTE 3

e  Tamafio de las botellas B50.

. Las botellas utilizaran grifos con acoplamientos normalizados, segun establece la normativa vigente, con el fin de evitar
confusiones en su utilizacion e irdn provistas de una etiqueta que indique el tipo de gas, que cumplan con las
especificaciones técnicas segun la legislacién vigente y en la que se den las instrucciones oportunas en caso de accidente
0 emergencia.

. Limitador de caudal que proporcione un nivel de proteccién adicional, en caso de apertura involuntaria de a botella.

. Disponer de un indicador de presion incorporado para verificar el consumo de gas que permita planificar el momento de
sustitucion de la botella.
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Valvula de presion anti-retorno que garantice la calidad del gas.

DOCUMENTACION Y REQUISITOS EXIGIBLES:

Los licitadores deberan aportar la siguiente documentacion:

Autorizacién como laboratorio. Formato Comunitario de Fabricante e Importador emitido por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad/Agencia Espafiola del medicamento y productos sanitarios.

Autorizacion de comercializacion de medicamentos emitido por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad/Agencia Espafiola del medicamento y productos sanitarios.

Certificado de NCF de medicamentos.

Acta de empresa instaladora de equipos a presion EIP-2.

De igual manera deberan cumplir con la siguiente normativa:

Como medicamento y producto sanitario:

RDL 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacién de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

RD 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos de investigacion.

Real Farmacopea Espafiola vigente en el periodo contratado.

Farmacopea Europea.

RD 726/1982, de 17 de marzo, de especialidades farmacéuticas: caducidad y devolucién de los laboratorios.
RD1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmaco-vigilancia de medicamentos de uso humano.

RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

RD 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico "in vitro”.

Normas de fabricacién y gestion:

Ley de industria 21/1992 de 16 de julio.

Estar especificados en Control de Calidad (ISO 9001 Y 9001:20080).

RD 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de Equipos a Presion y a sus Instrucciones
Técnicas Complementarias.

RD 560/2010, de7 de mayo; por el que se modifican diversas normas reglamentarias en materia de seguridad industrial
para adecuarlas a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio,
y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de distintas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.

RD 379/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el Reglamento de Almacenamiento de Productos Quimicos y sus
Instrucciones Técnicas Complementarias.

Normas de correcta Fabricacién de medicamentos y principios activos vigentes en la Unién Europea publicadas por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Procedimiento de gestion de gases medicinales, que se encuentre vigente, en el ambito sanitario.

Certificaciones de sistemas de calidad que tenga la empresa y declaracion de conformidad de cumplimiento de la
normativa vigente que le sea de aplicacion.

Para cada producto ofertado, los licitadores deberan presentar una ficha del producto que contenga:

Cadigo del producto.

Denominacion del producto

Tipo de envase.

Tipo de valvula.

Presion de llenado

Contenido

Especificaciones de calidad del gas.
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e  Ficha de seguridad de cada producto donde especificara la informacion relativa a la sustancia a la que corresponde, sus
propiedades, sus riesgos, formas de manipulacion correcta, almacenamiento, trasporte, etc.

PROCEDIMIENTO ABIERTO 21/2022 HUP.

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al Procedimiento Abierto 21/2022 HUP, y para dar
cumplimiento a lo establecido en el articulo 124 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico (B.O.E.
de 9 de noviembre de 2017), el Director Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, en uso de las atribuciones que le
confiere la Resolucion 342/2021, de 13 de septiembre de 2021, de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica 'y
Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de delegacion de competencias en materia de contratacién y gestion
econdmico-presupuestaria en los Directores Gerentes de los Centros de Atencion Hospitalaria adscritos al Servicio Madrilefio
de Salud, Centro de Transfusion y en el Director-Gerente del SUMMA-112, apartado primero (B.O.C.M. nim. 222, de 17 de
septiembre de 2021).

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.

Madrid, a fecha del dia de la firma

Firmado digitalmente por: ILLANEH Bﬁ%&m GERENTE
Fecha: 2022.01.28 12:09

Fdo.: Fidel ILLANA ROBLES

Calle Diego de Leon, n° 62 328006 Madrid
HOSPITAL SIN HUMO

Tel.: 91520.22.95

Fax: 91520.22.34

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw H"
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0907725330912656577334
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