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Expediente N2. LICT/99/139/2026/0140

Pliego de Prescripciones Técnicas para la Contratacion del
suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de fijacion
para ligamento cruzado anterior/ligamento cruzado
posterior para los Hospitales de FREMAP, Mutua
Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 1 de 16



¢ LICT/99/139/2026/0140- Contratacién del suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de fijacion para
FREMAP ligamento cruzado anterior/ligamento cruzado posterior para los Hospitales de FREMAP, Mutua Colaboradora
con la Seguridad Social n2 61.

INDICE
N 121 1 2 10 TP 3
2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO .....ccceeeruerrereereeressneesessessessessessessessessssssssssesssssens 3
3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR ......cceuvrrueervernennee 3
4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO ......ccittmeuiiiiimnnniiiiennsesssenssesssensssssssssssssssssnsssssssnsssssssnne 7
4.1 Peticion del suministro y tiempos de respuesta......ccccceeeueerencreenierenerenneerenneeeennerees 8
4.1.1 Pedidos no urgentes / Pedidos Urgentes ..........cccceeeeerrrrsnnnnnnnnsnsnsssssnsssnsnsssnsnnnns 8
951 W S AN Tl ] (o T =T o T 0 1= e T 1Y 1 o 9
4.2 Contenedores de ESterilizaCion ........cccceveeiieeiiieeiiiiecireecrteenereeecerenserensserensesennsenens 9
4.3 Personal a disposicion de FREMAP..........cccceuueiiiiimnniiiiineniiiiienimsenes 10
L ¢ 1 = - N 10
L 0 301 R NV Y= T RV o T T - o o J 10
4.4.2  RECEPCION «.ccuurennerrenereanereesnereaseerenseseassssessesenssessnsssssssassnsssssnsesssssessnssssensesansnnns 11
4.5 Gestion del SUMINISTrO.....cccciiiieeniiiiiieniiiiieniiiiiieiiieirensrrssisisessessssnsses 12
4.5.1 Informacion de GestioN.........ccceeiiiirenniiiiienniiiiinniiiiieeniiiiieniesiessenes 12
4.5.2  ReClamMACIONES ....ccuuuiiiiinniiiiiienniiiiiennsiiiiiennssiiiessiiiieessisimenssssirssssssssesssssssssnsses 13
4.5.3  Servicio de atencion @ FREIMAP ........ccciiiimuiiiiinnniiiiisiiiiineneiimmmiesssns 13
L SR T T 111 T 1 14
4.6.1 Garantia en el SUMINIStro......cccccciiiieniiiiiiniiiiiiniiiiiieeiiiirenisieeeieasseensnes 14
4.6.2 Garantia de 10S ProdUCEOS .......ccceeeeeerreneerennereennerenseerenseeenssssensessnssesensessensesennnens 14
4.6.3 Caducidad y deVolUCIONES .......ccceveeeerreneereenereeecrensecrenseseassssensessassessnsessensesennnnns 14
4.7 Responsable del contrato ........ccccciiiieiiiiiiiiiiiiiicrie e re e sen e s enanene 14
B, IMIUESTRAS ...t ciiitteieiteenieeseeneseesaenssssstennssssssenssssssssnsssssssnnsssssasnsssssssnnssssssnnnnns 15
6. SEGURIDAD DE LA INFORMACION .......ccoviiurireireieeeeessesstesssesssesssesssesssesssssssssssessesns 15
7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES ........cccueiueereiresssesssesssesssesssessssssssssssssssssessseens 16

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 2 de 16



¢ LICT/99/139/2026/0140- Contratacién del suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de fijacion para
FREMAP ligamento cruzado anterior/ligamento cruzado posterior para los Hospitales de FREMAP, Mutua Colaboradora
con la Seguridad Social n2 61.

1. OBIJETO

El objeto de la licitacidn incluye la contratacion del suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de
fijacion para ligamento cruzado anterior/ligamento cruzado posterior para los Hospitales de FREMAP,
Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n2 61.

La licitacidn se compone de 1 lote:

-Lote 1: Contratacion del suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de fijacién para ligamento
cruzado anterior/ligamento cruzado posterior para los Hospitales de FREMAP, Mutua Colaboradora con la

Seguridad Social n2 61.

El suministro de los productos deberd llevarse a cabo, en los términos y clausulas establecidos en el
presente pliego y en el pliego de cldusulas administrativas.

Las ofertas deberan realizarse para todos los implantes/productos que componen el lote.

2. NORMATIVA DE CARACTER TECNICO

La legislacion basica aplicable sera la siguiente:

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, que regula los productos sanitarios.

Esta clasificacion normativa no tiene cardcter restrictivo, debiendo observarse en la ejecucion de los
trabajos cualquier otro tipo de reglamento, norma o instruccion oficial (de cardcter estatal, autonémico o

municipal) que, aungue no se mencione explicitamente en este documento, pueda afectar al objeto del
contrato, asi como las posibles modificaciones legales que puedan afectar a las normas de aplicacidn.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR

Las caracteristicas minimas de los productos objeto de la presente licitacion y los consumos son los
indicados a continuacion:

-Lote 1: Contratacion del suministro para artroscopia de rodilla - sistemas de fijacion para ligamento
cruzado anterior/ligamento cruzado posterior para los Hospitales de FREMAP, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social n2 61.

Las referencias a marcas, fabricantes, modelos o cédigos comerciales que pudieran incluirse en el
presente pliego tienen caracter meramente orientativo y descriptivo, al objeto de definir las prestaciones,
funcionalidades y niveles de calidad requeridos. Se admitirdn productos equivalentes de cualquier
fabricante, siempre que acrediten de forma fehaciente el cumplimiento de las especificaciones técnicas

exigidas.
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SISTEMAS DE FIJACION PARA CIRUGIA DE LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR:
Fijacion Cortical:

- Caracteristicas: sistema de fijacidn cortical suspensoria ajustable con placa y sutura. Talla
Unica ajustable y autobloqueante, con 5 puntos de bloqueo. Botén de pequeiio didmetro
que pasa a través de un orificio cortical de 3.5mm.

- Materiales: botdn titanio con sutura de alta resistencia plana entrelazada formando un
soporte cuadruple.

Sistema de fijacion cortical para HTH

- sistema especifico para HTH con 5 puntos de bloqueo. Sistema con cintas disminuyen el
cizallamiento.

Sistema de fijacion sin placa que permita adaptar botones de diferentes tamafios y formas. Con sutura
plana.

Sistema de fijacion ajustable con cinta de refuerzo para preparacion de plastia de cuadriceps.

Sistema de fijacidn cortical suspensoria ajustable con sutura plana que no daiia el tejido y placa de bajo
perfil y cinta de refuerzo independiente de 2mm aproximadamente.

Fijacion Interferencial:

- Caracteristicas: tornillo interferencial canulado, con una canulacién completa hexalobular.

- Material: Bio-Compuesto (70% PLDLA + 30% BTCP).

- Opcidn de distintos materiales: titanio, PEEK.

- Medidas: 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm,11mm y 12mm de didmetro, 20mm, 30 mm y 35
mm de longitud.

Botones de sutura:

- Materiales: titanio

- Opciones: diferentes opciones para combinar con los sistemas de fijacién cortical como
botdn extensor para rescate de medidas aproximadas 5 x 20 mm, botones oblongos de
3.4mm x 13mm y 8mm x 12mm, botén redondo de 14mm, botones céncavos de 4mm x
11mm, 7mm x 14mmy 9mm x 20mm.

Grapa para ligamento:

- Grapa dentada para ligamento de 6, 8 mm aproximadamente.
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Anclaje para fijacion extraarticular

- Anclajes todo sutura de 2.6 mm especificos para su uso en rodilla.

Con diferentes opciones de carga de sutura plana y en diferentes colores.

Opciones disponibles:

- Anclajes con suturas y agujas

- Anclajes con doble sutura con tecnologia tensionable y sutura transportadora

- Anclaje hibrido que contemple sutura con tecnologia tensionable y suturas con agujas que corren.

Sutura con doble bucle

Sutura de alta resistencia con nucleo recubierto con poliéster de calibre #2, La sutura incorpora un bucle
fijo y uno movil, bucle mévil en cuatro diferentes longitudes de 25 mm a 55 mm.

MATERIAL FUNGIBLE PARA CIRUGIA DE LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR:

Aguja guia para tornillos interferenciales:

- Aguja guia de nitinol de 1.1mm aprox. de didmetro y marcas de profundidad a 25 y 30mm

aprox.

Pin guia para reconstruccion de ACL:

- Caracteristicas: Pin guia de acero inoxidable con punta en forma de lanza que hace un

brocado cortical de 4 mm con ojal distal para el transporte de suturas.

- Opciones de ojal distal abierto y cerrado.

- El dispositivo deberd disponer de marcas laser cada 5 mm en su longitud.

Aguja broca para fresado retrégrado:

- Aguja de 3.5mm aprox. de didametro convertible en broca para fresado retrégrado con
doble hoja de corte. No canulada con una longitud de pin de aproximadamente 32 cm.

- Disponible en un Unico dispositivo que permite el ajuste del didmetro del brocado de 6 a
12 mm con medidas medias mediante el deslizamiento de rueda.

- Distancia de volteo necesaria de 9 mm que esta sefialada en el dispositivo mediante una
marca laser.

- Marcas laser cada 10 mm en la longitud del vastago.

- Opcidn de pin guia convertible en un Unico didmetro por dispositivo en medidas de 5 mm

a 13mm con incrementos de 0.5mm y diferentes longitudes (35 cm y 26 cm).
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Sistema para la obtencion de plastia de cuadriceps

- Sistema tipo trefina para la extraccion de plastia cuadricipital
- Disponible en diferentes didmetros de 8 a 11 mm

- Diseiio del sistema transparente con medidas en su longitud
- Borde distal redondeado

- Componente 15: Kit implante extraarticular

Sistema que contenga broca y guia especifica para su uso con los implantes todo sutura

especificos de rodilla.

La guia tiene un disefio en dngulo recto lo que asegura la correcta colocacion.

Broca de bajo perfil

- Sistemas de broca de bajo perfil canulada
- Didmetros entre 5y 11 mm. Incrementos de 0,5mm.
- Medidas en toda la longitud de la broca.

Los productos ofertados, deberdn cumplir en todos los casos las caracteristicas técnicas minimas
definidas, guedando excluidas del proceso las ofertas gque no cumplan con dichos requisitos.

NOTA: Si alguna de las caracteristicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas
Unicamente como guia u orientacion para la presentacion de las ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusidn previa. Ademas, se podrd aceptar equivalencias si se hace
mencidn a una marca o modelo exclusivo siempre y cuando no afecten a la funcionalidad del producto.

Las ofertas deberan realizarse para todos productos que componen el lote. La oferta incluird todos los
accesorios, instrumental y equipamiento necesario para su implantacidn, que se considerardn incluidos
dentro de la oferta econdmica propuesta.

El licitador debera presentar las Fichas técnicas completas de los productos objeto de suministro, en
espanol, mediante la cual deberd ser posible la comprobacion de las caracteristicas técnicas de los
mismos. Esta documentacidon se deberd presentar en el criterio no cuantificable mediante la mera
aplicacion de fdrmulas, especificamente en el criterio 6.- Calidad técnica de los productos y del
instrumental.

La documentacidn técnica, manuales, instrucciones, la informacién obligatoria y etiquetado a presentar,
estaran escritos en castellano o en lengua oficial espafiola, salvo autorizacidon por parte de FREMAP para
presentarlo en otro idioma.

FREMAP podrd requerir a los licitadores a que presenten cualquier otra documentacion adicional durante
la vigencia del contrato a efectos de verificar la idoneidad de los productos ofertados.
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Las cantidades indicadas en la presente contratacién son meramente estimativas, del consumo estimado
para la duracién del contrato de suministro de material sanitario para los Hospitales de FREMAP, con el fin
de que los ofertantes puedan preparar su ofertas y gestion de stocks, sin que en ningun caso las
cantidades indicadas supongan ningiin compromiso ni obligacion para FREMAP, ni podran utilizarse
para eventuales reclamaciones por parte del adjudicatario en el que caso de que variaran durante la
vigencia del contrato, dadas las multiples variables (actividad, ocupacién, requerimientos especiales de
pacientes, etc.) que pueden afectar al nimero final de productos solicitados.

Los articulos ofertados deberan contar con el correspondiente marcado CE y deberan cumplir todas las
exigencias que la normativa establece, particularmente las recogidas en el RD 192/2023, de 21 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios.

Los articulos incluidos dentro del objeto de la presente licitacion estan sujetos a innovacién tecnolégica
por lo que los licitadores estaran obligados a mantener la presentacion del producto acordada durante la
vigencia del contrato.

Los materiales objeto de suministro deberdn ser compatibles con sistemas de navegacion quirudrgicos
utilizados en artroscopia de rodilla, garantizando su integracién funcional y la interoperabilidad con dichos
sistemas. Esta compatibilidad debera acreditarse mediante documentacién técnica del fabricante y, en su
caso, certificaciones que avalen la conformidad con los estandares aplicables.

Si por cualquier motivo, el adjudicatario tuviera que modificar la presentacion y/o caracteristicas de los
articulos debera comunicarlo a FREMAP con antelacion suficiente. En caso de producirse algin cambio en
la tecnologia del material adquirido, el adjudicatario podra actualizar los modelos adjudicados a los de la
nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel técnico del adjudicado y los precios
ofertados, siempre y cuando se corresponda a una evolucion del producto ofertado.

4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

El adjudicatario viene obligado a mantener la referencia ofertada durante la vigencia del contrato. Podra
sustituir o modificar la referencia por otra, con el consentimiento escrito de FREMAP.

El material e instrumental deberd estar siempre en correcto estado de utilizacién. En caso de detectarse
defectos o anomalias, el adjudicatario sustituird o reparard a su cargo dichos productos por otros del
mismo tipo y con la calidad adjudicada en los plazos indicados.

Se distinguen dos situaciones a efectos del suministro de los productos e instrumental objeto del presente
pliego:

» Pedidos puntuales/Pedidos Urgentes
» Articulos en Depésito.

Una vez formalizado el contrato se indicard la modalidad de suministro que se solicitara para cada tipo de

implante y para cada Hospital, en funciéon de la frecuencia de intervenciones realizadas, asi como de la
capacidad de almacenamiento de los centros.
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. o s

4.1 Peticion del suministro y tiempos de respuesta
4.1.1 Pedidos no urgentes / Pedidos Urgentes

Los pedidos se realizardn por email o por la aplicacién informatica de FREMAP, y con caracter excepcional
por cualquier otro medio de comunicacion desde el Hospital.

En ningun caso se aceptara el establecimiento de pedidos minimos.

En el caso de que FREMAP incorpore una aplicacion informatica para la Gestion de Pedidos, las peticiones
de suministro se comunicaran por correo electrénico a través de la aplicacién informatica de FREMAP
(Gestidn de Pedidos), en el que se recogera toda la informacion necesaria para el correcto suministro de
los productos requeridos, incluidos datos de contacto del Hospital.

En el momento que se encuentre operativa, se deberd adaptar al procedimiento establecido entre
FREMAP y el adjudicatario a la nueva herramienta, sin coste alguno para FREMAP.

El pedido de los articulos se realizara por la persona desginadas por FREMAP, a tal efecto. Indicando como
minimo el nombre comercial (sefialado en la oferta), |la referencia de los productos a solicitar, la cantidad
precisa a suministrar, el hospital de destino y la referencia de crédito (RC) de la licitacién, adicionalmente

se incluira el precio de producto.

El transporte de los productos sanitarios hasta su destino serda a cargo y riesgo de la empresa
adjudicataria.

La esterilizacion de los articulos en aquellos suministros que incluyan material fungible debera cumplir los
requisitos y normativas sanitarias correspondientes a la esterilizacion y embalaje sanitario.

El material no estéril debe entregarse con el correspondiente certificado de descontaminacidn, salvo
autorizacion por parte de FREMAP para no presentarlo.

Deberdn suministrarse debidamente embalados, acompafiados de albaran.
Los plazos de entrega para este tipo de pedidos serian los siguientes:

e Pedidos no urgentes, el plazo maximo de entrega serd 24 horas naturales antes del dia de la
cirugia. Se debera entregar el Gltimo dia laborable de la semana.

e Pedidos urgentes, el plazo maximo para pedidos urgentes serd de 6 horas naturales. Ese plazo
debera incluir domingos y festivos.

Estos plazos podran ampliarse en supuestos excepcionales, a peticién de los adjudicatarios, previa
autorizacion por FREMAP en caso de que se encuentre debidamente justificado.

El material no estéril debe entregarse con el correspondiente certificado de descontaminacion.
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4.1.2 Articulos en Depésito

En el caso de que FREMAP lo considere necesario, el adjudicatario establecera un depésito permanente de
los productos adjudicados en plazo mdéximo de 30 dias naturales tras la formalizaciéon del contrato,
asegurando siempre el servicio hasta la gestién del depdsito, que pondra a disposicién del Hospital de
FREMAP correspondiente.

El material en depdsito lo establecera cada Hospital, segln las necesidades, y se determinara una vez que
se formalice el contrato, con objeto de asegurar la disponibilidad y dar cobertura a las cirugias mas
frecuentes. El depdsito incluird todo el instrumental especifico y necesario para los implantes adjudicados.

El depdsito se configurara de la siguiente forma:

e Segun el n? de intervenciones.
e Urgencia.

Los plazos de entrega para este tipo de pedidos serian los siguientes:

e Pedidos no urgentes, el plazo maximo de entrega serd 24 horas antes del dia de la cirugia. Se
deberd entregar el Ultimo dia laborable de la semana.

e Pedidos urgentes, el plazo maximo para pedidos urgentes serd de 6 horas naturales. Ese plazo
debera incluir domingos y festivos.

La reposicion de los implantes utilizados en las cirugias, se realizarda mediante pedido realizado por la/s
persona/s designada/s por FREMAP a tal efecto, indicando la fecha de la intervencion, los productos a
reponer, y el Hospital de destino.

El adjudicatario debera aceptar pedidos de reposicion realizados a través de via telefdnica, correo
electrdnico, y con caracter excepcional, otro medio de comunicacion por la/s persona/s designada/s
por FREMAP a tal efecto.

El licitador retirard y substituird sin coste adicional aquellos productos en depdsito con una caducidad
inferior a 3 meses, previo aviso al Servicio de Quiréfano.

El deposito serd responsabilidad del adjudicatario en todo momento y debera encargarse de la gestién del
mismo (caducidades, deterioros...). Si se produce deterioro de alguno de los productos en depdsito por
causas ajenas al adjudicatario el hospital se hara cargo de los dafios producidos.

Una vez iniciado el contrato se podran modificar las cantidades indicadas en depdsito ajustandose a las
necesidades de cada Hospital y podran verse modificadas durante el periodo de duracion del contrato y su
posible prérroga.

4.2 Contenedores de Esterilizacion

En el caso de que FREMAP lo considere necesario, el adjudicatario del suministro de los implantes e
instrumental que requieran esterilizacidn, pondra a disposicion de FREMAP, en depésito, contenedores de
esterilizacién que dispongan de filtro estéril permanente o de un solo uso (con suministro de los
consumibles incluidos).
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Se acordara con el adjudicatario el nimero, caracteristicas y tamafio de los contenedores a suministrar,
que debera ser suficiente para adaptarse a las cajas en las que se remitan los implantes e instrumental
objeto de suministro y al nUmero de cirugias a realizar. A la finalizacién del contrato, el adjudicatario sera
responsable de la retirada de los contenedores cedidos sin coste para FREMAP. No serd necesaria la
constitucién de este depdsito en el caso de que el adjudicatario suministre el material directamente en
contenedores de esterilizacidn.

4.3 Personal a disposicion de FREMAP

El licitador deberd poner a disposicion de FREMAP personal de quiréfano, que solo asistira a quiréfano en
los casos que FREMAP considere necesario. FREMAP avisara al adjudicatario en el siguiente plazo:

e Cuando requiera personal de quiréfano para cirugias programadas, el plazo sera 24 horas
naturales antes del dia de la cirugia.

e Cuando requiera personal de quiréfano para cirugia urgentes, el plazo maximo sera 6 horas
naturales. Ese plazo deberd incluir domingos y festivos.

Al finalizar la intervencion, sera el encargado de la retirada del material utilizado. Adema3s, el adjudicatario
debera prestar formacién del producto ofertado a todo el personal de FREMAP (médico y de enfermeria).

4.4 Entrega

Todos los costes derivados del transporte hasta el punto de entrega establecido (incluida carga y
descarga), correran por parte del adjudicatario y deberan ir incluidos en la oferta presentada.

4.4.1 Lugary horario

Los productos deberdn depositarse en las zonas concretas indicadas por FREMAP en el Hospital solicitante
en la zona dedicada a su almacenamiento, en horario indicado en el pedido, que estara comprendido, con
caracter general, entre las 08:00 a 15:00 h de lunes a viernes en las siguientes direcciones. Los pedidos
programados deberdn entregarse en un maximo de 24 horas naturales antes del dia de la cirugia de lunes
a sabado para cirugias programadas y los pedidos urgentes en un plazo mdaximo de 6 horas naturales
incluidos domingos y festivos.

Direccion Horario

Centro Hospitalario

FREMAP
MAJADAHONDA

CTRA. POZUELO, 61

Lugar de entrega

Servicio de Quiréfano -
Esterilizacion

08:00 a 15:00 h

FREMAP BARCELONA

C/ MADRAZO, 8- 10

Servicio de Quiréfano -
Esterilizacion

08:00 a 15:00 h

FREMAP SEVILLA

AVDA. JEREZ S/N

Servicio de Quiréfano -
Esterilizacion

08:00 a 15:00 h

FREMAP VIGO

C/ FELICIANO ROLAN,
12

Servicio de Quiréfano -
Esterilizacion

08:00 a 15:00 h
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En el caso de que por necesidades especiales (obras, actuaciones, cierre de instalaciones, etc.) no pudiera
realizarse el suministro en los Hospitales de FREMAP indicados, el adjudicatario deberd suministrar el
material, en las mismas condiciones, en el nuevo lugar que establezca FREMAP para la entrega de los
productos que, con cardcter general, estard en la misma area geogrdfica del centro de FREMAP de
referencia. FREMAP comunicara al adjudicatario, con antelacion suficiente, la nueva direccién de entrega.

Excepcionalmente, también se podran realizar entregas en los siguientes Hospitales de Dia, previo aviso al
adjudicatario, ubicados en Malaga (Calle Hamlet, 36), Jerez de la Frontera (Avda. Puertas del Sur, s/n),
Valladolid (Paseo Arco del Ladrillo, 90 - Ed. Centro Madrid) y Zaragoza (Avda. Pablo Ruiz Picasso, 4) si bien,
por el tipo de intervenciones realizadas en estos centros, por el momento no esta prevista la necesidad de
ningun articulo objeto de esta licitacién.

Para pedidos urgentes aplicara el plazo que se establece anteriormente de 6 horas naturales incluyendo
domingo y festivos.

Los embalajes, transporte, seguros, impuestos, acarreos, y descarga de productos hasta el lugar de
entrega en FREMAP seran a cargo y riesgo de la empresa adjudicataria.

Los productos objeto de licitacion deberan ser suministrados en perfectas condiciones de uso,
ajustandose a las especificaciones técnicas y de calidad exigidas por los Organismos competentes para su
registro. Los embalajes y sistemas de transporte deben asegurar que no se produzca deterioro alguno de
los productos ni de su envase.

Toda mercancia de gran volumen debera venir paletizada y separada por referencia, medida, etc., para
poder facilitar su verificacion. Deberdn suministrarse debidamente embalados, acompafiados de
albaran/es.

El adjudicatario responderd, en todo caso, de aquellos dafios que puedan causarse a terceros como
consecuencia del mal estado, defecto, o de cualquier otro vicio del material suministrado, aun cuando se
hayan cumplido las reglamentaciones vigentes en el momento del suministro.

4.4.2 Recepcion

La recepcion por parte de FREMAP no implica la aceptacién integra de los productos suministrados,
entendiendo que en dicho acto sélo se conforma el nimero de bultos entregados.

La entrega de los pedidos del material se realizard en presencia del responsable de cada centro de
FREMAP peticionario del producto o, en su defecto, por la persona designada al efecto por la direccién del
centro.

El personal de FREMAP comprobara, en cada entrega, la cantidad y el tipo de producto que se especificara
en el albaran y que necesariamente ha de coincidir con el de la peticion formulada por FREMAP.

La persona que haga la recepcidn de los productos sanitarios se reserva la verificacién de lo suministrado
en todo momento. Se entenderd efectuado el suministro, cuando los productos objeto del contrato estén
depositados en las zonas designadas para ello, debidamente presentados, verificados y el responsable de
la recepcién haya dado su conformidad.
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FREMAP se reserva el derecho de no aceptar, devolver, solicitar la sustitucién o el abono de los productos
recibidos que presenten deficiencias en la recepcion o durante su utilizacién, aun cuando el material haya
sido recibido con conformidad y pagado. Los portes de dicha devolucién serdn a cargo del adjudicatario.

El albaran de entrega deberd contener como minimo:

- Numero de albarén.

- Nombre y direccion del centro FREMAP receptor.

- Datos identificativos del personal de FREMAP que supervisa la entrega.

- Identificacion del articulo, cddigo/referencia, cantidad suministrada, precio unitario y total.
- Cddigo de Retencidn de Crédito (RC) del contrato.

- Fecha de pedido.

- Espacios suficientes para formular conformidad o reparos.

- Fechay hora de entrega

- Articulos pendientes de entregar si procediera.

El albaran de entrega sera verificado por el responsable de FREMAP, el cual comprobara que los datos
consignados en el documento sean ciertos y, en caso de conformidad, procederd a estampar en el mismo
el sello de FREMAP. En caso de disconformidad o reparo dejard constancia expresa de la misma en el
espacio establecido al efecto en el propio albaran. No obstante, la conformidad no sera absoluta hasta su
posterior verificacion a detalle por FREMAP.

En los albaranes de entrega deberan estar debidamente valorados todos los productos, debiendo ser fiel
reflejo de la factura final.

4.5 Gestion del suministro
4.5.1 Informacion de Gestidn

El adjudicatario debera ofrecer informacion por escrito tanto al responsable del contrato, asi como a los
Servicios Quiréfano de cada Hospital en el caso de que FREMAP lo solicite, como minimo respecto a lo
siguiente:

e Informacion sobre cualquier eventualidad que pudiera afectar al suministro de productos y que
pudiera suponer un riesgo de rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Registro de trazabilidad de los productos suministrados a cada Hospital cuando FREMAP lo
requiera, con una respuesta inferior a 24 horas, a contar desde la peticion realizada por FREMAP y
dentro del horario de atencién.

e Informacion sobre alertas, cambios normativos o cualquier eventualidad que pudieran afectar a
los productos, a su situacién comercial o que pudieran afectar al suministro suponiendo un riesgo

de rotura de stocks y alternativas al suministro.

e Informacion de gestion sobre facturacion, seguimiento del presupuesto del contrato, consumos
por articulo, precios, incidencias, etc. al objeto del tratamiento estadistico por parte de FREMAP.

e Informacion sobre el estado de los pedidos en cada momento, cuando FREMAP lo requiera y en el
plazo que se indique en la peticidn.

e En el caso de que proceda, informacion sobre la situacion del depdsito permanente establecido en
cada Hospital.
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4.5.2 Reclamaciones

En el caso de entregas de mercancias en un Hospital de FREMAP que no sea el destinatario de ese pedido,
la empresa adjudicataria se hara cargo del transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto
Hospital destinatario, estando sujeto el pedido a los plazos de entrega previstos en este pliego.

Si los productos no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi en la nota de entrega y se
comunicard al adjudicatario para que proceda a un nuevo suministro, de conformidad con lo pactado. Los
embalajes se considerardn parte integrante de la entrega.

FREMAP comunicara el defecto o vicio de un producto por escrito a la persona de la empresa adjudicataria
asignada en el contacto a tal fin, por correo electrénico o fax, para que proceda a la retirada y envio del
producto en dptimas condiciones y sujeto a los plazos de entrega marcados en este pliego.

Cuando se produzcan devoluciones, por vicio o defectos en los productos suministrados, la empresa
adjudicataria asumird los siguientes costes:

- El coste de la retirada del producto con vicio o defecto.
- El coste del suministro de uno nuevo en perfectas condiciones.
- El coste del articulo devuelto.

La recogida del producto defectuoso se realizard en un plazo maximo de 15 dias naturales y su abono en Ia
facturacidn del mismo mes o en su defecto, el mes siguiente en el que se detecte la incidencia.

En el caso valoraciéon errénea de los albaranes o cualquier otro relacionado con los importes facturados, el
ofertante procedera a su correccion y, en caso necesario, abono de las diferencias.

Cualquier cambio que se produzca en los productos adjudicados, durante el periodo de vigencia del
contrato, deberd contar con la autorizacién previa del responsable de FREMAP del contrato para ser
incluido, si procede, en dicho contrato. Dicha comunicacidn debera constar por escrito.

4.5.3 Servicio de atencion a FREMAP

El adjudicatario tendra establecido un servicio de atencion a FREMAP que permita una respuesta ante
cualquier necesidad de FREMAP, y que debera cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

e Responsable del Contrato por parte del proveedor (Mantenimiento de Catadlogo, facturacion,
aplicacién de penalizaciones, e incidencias del contrato):

o Comunicacién por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo y teléfono movil.

o Comunicacién por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 5 horas y una resolucién de la incidencia de estas funciones, no

superior a 15 dias.

e Servicio de Atencién a FREMAP o persona/s de contacto, para recepcion de pedidos, para
comunicacion de incidencias en las entregas y comunicacion de devoluciones:
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o o Comunicacidn por teléfono 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes. Se dispondra de teléfono
fijo.

o Comunicacion por Correo Electrénico, de 09:00 a 17:00 h de lunes a viernes, con una
respuesta inferior a 1 hora y resolucidén segln casuistica ya establecida en este pliego.

El adjudicatario pondra a disposicién de FREMAP el personal técnico adecuado para el apoyo al Servicio
Sanitario de FREMAP, cuando sea requerido.

4.6 Garantias
4.6.1 Garantia en el suministro

Si en razon del suministro objeto de licitacion, en concreto, en los casos de suministros sucesivos a lo largo
de la vigencia del contrato, se puede exigir al adjudicatario que mantenga un stock minimo de producto
suficiente que garantice el suministro durante un periodo de tiempo concreto, a efectos de poder
garantizar el suministro a pesar de las incidencias fortuitas o de fuerza mayor que pudieran plantearse.

El adjudicatario se compromete a mantener en todo momento un stock en sus almacenes suficientemente
adecuado para cubrir las necesidades de aprovisionamiento que se le adjudiquen.

En el supuesto de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes, deberda comunicarlo al Servicio de
Quirdfano y al responsable del contrato de FREMAP, por correo electrénico, en la mayor brevedad posible
y, en todo caso, antes de que FREMAP realice el pedido, volviendo a comunicar por las mismas vias, en
cuanto disponga de existencias.

El adjudicatario propondra alternativas de suministro para los productos que se encuentren en dicha
situacidn, que deberan ser autorizadas por escrito por FREMAP.

4.6.2 Garantia de los productos

El adjudicatario debera asegurar la garantia minima legal establecida.

4.6.3 Caducidad y devoluciones

La devolucién por caducidad de productos se realizard, como minimo siguiendo la normativa que esté en
vigor.

Los productos que sean entregados con un plazo de caducidad inferior a 12 meses, podran ser devueltos
por FREMAP o se podra aceptar el suministro, total o parcialmente.

4.7 Responsable del contrato

FREMAP designard a una persona como responsable del contrato, el cual tendrd como atribuciones la
labor de coordinacion y seguimiento del suministro objeto de licitacidn, asi como el cumplimiento del
presente Pliego. Como responsable del contrato, mantendra con el adjudicatario los contactos que estime
oportunos y convocard las reuniones que, a su criterio, resulten necesarias a efectos de garantizar la
correcta ejecucion del suministro.
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Asimismo, el contratista designara un representante en orden a la resolucidn inmediata de cuantos
defectos e incidencias sean observadas en la ejecucién del contrato.

Ambas designaciones, con los datos pertinentes, asi como identificacidn, nimero de teléfono y direccidon
de correo electrénico de contacto, se comunicaran en el momento de la firma del contrato y, de haber
alglin cambio posterior, la comunicacién se hara con una semana de antelacidn, garantizando asi que el
suministro no se vea perjudicado.

5. MUESTRAS

No sera necesaria la presentacion de muestras.

Excepcionalmente, se podra requerir la entrega de alguna muestra si se considera necesario. En este caso,
las muestras irdn correctamente preparadas y organizadas para evitar posibles pérdidas o deterioros e
irdn acompafnadas de un albardn y un dossier con los datos técnicos para verificar las caracteristicas
indicadas en los pliegos objeto de valoracion. Las muestras deberdn ser iguales a los articulos a
suministrar en caso de resultar adjudicatario. Todos los gastos ocasionados en la entrega y recogida de
muestras seran a cargo del licitador, que debera especificar el destino final de la muestra una vez
revisada.

6. SEGURIDAD DE LA INFORMACION

FREMAP mantiene un firme compromiso con la Seguridad de la Informacidn y dispone de un Sistema de
Gestidn certificado conforme a la norma ISO/IEC 27001 y al Esquema Nacional de Seguridad (ENS) en su
nivel Alto.

Aun cuando el presente proceso de contratacion no tenga por objeto principal el acceso, tratamiento o
custodia de informacién de FREMAP, el adjudicatario reconoce la importancia que FREMAP otorga a la
proteccion de sus activos de informacidn y se compromete a aplicar las medidas necesarias para
garantizar un tratamiento seguro de cualquier informacién a la que pudiera llegar a acceder en el marco
de la prestacién del objeto del contrato, adoptando buenas practicas que eviten incidentes que puedan
afectar, directa o indirectamente, a la seguridad de FREMAP. Asimismo, el adjudicatario colaborara con
FREMAP en caso de que ésta solicite informacion relacionada con la seguridad del objeto del contrato.

Este compromiso no sustituye ni modifica otras obligaciones especificas del contrato, pero refuerza el

marco de confianza, responsabilidad y buenas practicas exigido por FREMAP en todas sus relaciones con
terceros.
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7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 24 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y R. D.
171/2004 sobre coordinacion de la actividad preventiva, la empresa contratada debe entregar para la
firma del contrato la siguiente documentacién:

e Declaraciéon de modalidad PRL (*)

(*) Documentacion  disponible en el perfil de contratante de la  Mutua (
https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante ): Nombre O. Contratacién: FREMAP —
BUSCAR - Director Gerente de FREMAP — Documentos - Otros documentos.

Pliego de Prescripciones Técnicas Pagina 16 de 16


https://contrataciondelestado.es/wps/portal/perfilContratante

	1.  OBJETO
	2. NORMATIVA DE CARÁCTER TÉCNICO
	3. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL/OS PRODUCTO/S A SUMINISTRAR
	4. CONDICIONES DEL SUMINISTRO
	4.1 Petición del suministro y tiempos de respuesta
	4.1.1 Pedidos no urgentes / Pedidos Urgentes
	4.1.2 Artículos en Depósito
	4.2 Contenedores de Esterilización
	4.3 Personal a disposición de FREMAP
	4.4 Entrega
	4.4.1 Lugar y horario
	4.4.2 Recepción
	4.5 Gestión del suministro
	4.5.1 Información de Gestión
	4.5.2 Reclamaciones
	4.5.3 Servicio de atención a FREMAP
	4.6 Garantías
	4.6.1 Garantía en el suministro
	4.6.2 Garantía de los productos
	4.6.3 Caducidad y devoluciones
	4.7 Responsable del contrato

	5. MUESTRAS
	6. SEGURIDAD DE LA INFORMACIÓN
	7. PREVENCIÓN DE RIESGOS LABORALES

