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~ HOSPITAL
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN
LA CONTRATACION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO
CONSISTENTE EN LA REALIZACION DE PRUEBAS ANALITICAS
POR LABORATORIOS EXTERNOS PARA EL HOSPITAL DE
MEDINA DEL CAMPO.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El Servicio que se contrata tiene por objeto la realizacion de pruebas analiticas. que por
su complejidad técnica, necesidades de personal. imposibilidad temporal o escasa
frecuencia. no son susceptibles de ser montadas en los servicios propios del Hospital
Medina del Campo ni en el Laboratorio del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid.

En anexo adjunto. se relacionan las pruebas que se podran solicitar para el periodo de
12 meses de duracion inicial del contrato. mas la posibilidad de una prorroga por el
mismo periodo. junto con los precios maximos unitarios fijados para cada
determinacion.

El Hospital de Medina del Campo podra solicitar otras pruebas diferentes de las
enumeradas en el citado anexo. en funcion de las peticiones recibidas de los distintos
servicios asistenciales. Por este motivo, los licitadores deberan aportar su catalogo
completo de técnicas analiticas, con sus precios y tiempos de respuesta en el sobre de
criterios evaluables mediante formulas.

Los precios de este catalogo serviran de base para la facturacion durante el tiempo de
duracion del contrato, prorrogas incluidas si las hubiera. pero no se considerara para la
aplicacion de valoracion de las ofertas.

Las ofertas deberan presentarse a la totalidad de las pruebas. Las empresas licitadoras

deberan ofertar un precio para cada prueba si bien la adjudicacion se realizara a una
unica empresa para la totalidad del expediente.
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NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

Todas las peticiones deben estar cursadas Gnicamente por Facultativos del Servicio de
Laboratorio, de tal manera que, cualquier determinacion analitica que no cumpla este
requisito no serd tenida en cuenta a la hora de la facturacion.

El adjudicatario realizard todos los trabajos que se le encarguen en ejecucion del
presente contrato con sus propios medios. Unicamente en circunstancias especiales que
le impidan realizarlos provisionalmente. y siempre con la autorizacion previa de la
Direccion del Hospital de Medina del Campo. se admitira la remision por su parte de
pruebas analiticas a otro laboratorio diferente.

La solicitud de pruebas y la entrega de resultados se efectuara via informatica a través
de un equipo que el adjudicatario instalara sin cargo en el Laboratorio. La transferencia
via modem o a través de la red corporativa del Sacyl debera garantizar las normas de
proteccion de datos de caracter personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre).
asi como el Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros automatizados que
contengan datos de caracter personal (RD de 11 de junio).

e El adjudicatario se obliga a la compatibilidad con el sistema de gestion del
laboratorio del Hospital. asi como a la instalacion, mantenimiento, actualizacion y
pago de los medios utilizados al efecto, permitiendo la posterior integracion
automatica de los resultados dentro del sistema de gestion del laboratorio del
Hospital.

¢ Esta condicion deberda mantenerse durante el tiempo de vigencia del contrato y de
cualquiera de las prorrogas en el caso de que las hubiera.

e El coste economico que pueda derivarse de una posterior adaptacion. en caso de
cambio de sistema de gestion. sera asumida integramente por el adjudicatario.

e El adjudicatario se componente a proponer al Hospital. las renovaciones
tecnologicas que pudieran producirse. en cuyo caso, la misma debera contemplar la
formacion inicial y continuada del personal. que correra por cuenta del
adjudicatario.

* Los licitadores detallaran en sus ofertas las caracteristicas técnicas y prestaciones
del software que aportarian al contrato, haciendo especial énfasis en lo relativo a su
compatibilidad con el sistema informatico del Laboratorio del Hospital de Medina
del Campo.
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d) La recogida de muestras y entrega de los resultados sera por cuenta del
adjudicatario responsabilizandose directa y totalmente tanto de los gastos. como de
la cobertura del riesgo que puedan ocasionar los envios. para lo cual sera
imprescindible que aporte la documentacion acreditativa del sistema a utilizar para
ello, asi como la cobertura del riesgo previsto, mediante la contratacion de la poliza
correspondiente.

¢) La produccion analitica se desarrollara en las instalaciones del adjudicatario, siendo
por su cuenta la totalidad de los recursos necesarios, directos e indirectos. que sean
necesarios para llevar a cabo la totalidad de los trabajos.

Esto supone, entre otros aspectos, que:

a. El adjudicatario proporcionara el material y aditivos necesarios cuando las
muestras asi lo requieran.

b. Correra a cargo del adjudicatario la organizacion logistica, aportando todos
los medios materiales y soporte especial para el transporte de las muestras.
garantizando en todo momento la fiabilidad y conservacion de las mismas.
El adjudicatario deberd cumplir ineludiblemente los siguientes aspectos:

1. Las muestras deberan ser transportadas en condiciones

idoneas de temperatura y de seguridad, respetando la

normativa internacional y ofreciendo un sistema de
seguimiento de la temperatura en cada momento.

Dos veces por semana se enviara un contenedor de transporte

con nieve carbdnica para el envio de muestras previamente

congeladas.

c¢. El adjudicatario se compromete a la nominacion formal de un responsable
del aspecto logistico y del asesoramiento técnico a disposicion del personal
técnico del Centro.

t

3. TRANSFERENCIA DE DATOS

La transferencia de datos con el sistema de gestion del Laboratorio del Hospital debera
ajustarse a las siguientes especificaciones:

e Posibilidad de generar una lista de peticiones y datos demograficos desde el
sistema informatico del Laboratorio del Hospital de Medina del Campo,
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transferirla al ordenador instalado por el laboratorio de referencia. Dicha
lista sera transferida telematicamente al laboratorio de referencia quedando
archivada una copia de la misma.

e Acceso telematico inmediato y a cualquier hora del dia al sistema de
informacion del adjudicatario, para el volcado e integracion inmediato de los
resultados obtenidos hasta ese momento, asi como para consulta de las
especificaciones técnicas de las pruebas a solicitar.

e [l adjudicatario se compromete a la creacion y mantenimiento de un fichero
histérico con las peticiones y resultados solicitados por este Centro,
garantizando el acceso directo y reservado del mismo por parte del
contratante.

e Acceso telematico inmediato al catalogo de prestaciones donde podra
recabarse informacion sobre las técnicas, condiciones de la obtencion y tipos
de muestras, valores de referencias. etc ...

FACTURACION

La facturacion se efectuara al precio unitario fijado para cada prueba en la oferta que
resulte adjudicataria, computandose a tales efectos el niumero de pruebas realizadas de
las solicitadas. no pudiendo facturarse repeticion de una misma peticion sea cual fuere
la causa que la origina. debiendo comunicar al Laboratorio dichas incidencias.

La empresa adjudicataria procedera a la facturacion mensual de las pruebas realizadas.
adjuntando el detalle del gasto acumulado cuando la Direccion del Centro lo estime
oportuno.

Debera ser enviada una copia de la factura mensual en formato Excel a la direccion de
correo electronico que la Direccion de Gestion del Hospital proporcione.

DOCUMENTA'CI(')N A PRESENTAR EN EL SOBRE “CRITERIOS DE
ADJUDICACION QUE DEPENDEN DE UN JUICIO DE VALOR”
a) Relacion certificada del contenido de este sobre firmada por el licitador.

b) Toda la documentacion técnica que permita valorar la proposicion de acuerdo con
los criterios de adjudicacion que dependan de un juicio de valor y que estan
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indicados en el apartado 15.1.1 del Cuadro de Caracteristicas el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

¢) Como minimo, se debera incluir:

*
Lo

*
o

*
0..

Descripcion del sistema de recogida, manipulacion y transporte de muestras
(plazos minimos de recogida de muestras. condiciones de traslado de las
muestras. tratamiento de urgencias e imprevistos...).

Datos técnicos relativos a las pruebas objeto del contrato:

- Nombre de la prueba.

- Fundamento de la técnica utilizada.

- Tipo y condiciones de extraccion y conservacion de los
especimenes y muestras validas para la realizacion de la prueba.

- Unidades de medida y factores de conversion.

- Valores de referencia/terapéuticos indicativos.

- Plazos de recogida de las muestras y de entrega de los resultados.

- Tratamiento de urgencias e imprevistos.

- Tiempos medios de almacenamiento de muestras y posibilidad de
solicitar nuevas pruebas o confirmaciones en las mismas.

- Se debera informar del sistema de comunicacion que se utilizara
para notificar al Laboratorio del Hospital de cambios de técnica.
valores de referencia, etc. en las pruebas.

Informacion relativa a los recursos humanos, que incluya en todo caso el
personal de la empresa, especificando titulacion académica y nivel de
especializacion de las personas que realizan y supervisan los trabajos y el
compromiso de designar a un responsable del aspecto logistico y de
asesoramiento técnico, que actuara como interlocutor con el personal del
Laboratorio del Hospital.

Recursos técnicos: descripcion del equipamiento analitico disponible para la
gjecucion del contrato, con informacion detallada de los recursos
informaticos que se proporcionaran al Hospital para prestar el servicio
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contratado, su mantenimiento, el sistema de transferencia de datos vy
conexiones con el sistema de gestion del propio laboratorio.

Control de calidad: los licitadores facilitaran informacion del sistema de
calidad implantado en su Empresa. en los diferentes procesos: pre-analitico.,
analitico y post-analitico. Aportando en sus ofertas el resumen anual
globalizado de los mismos.

Detallaran el sistema de calidad interno y externo utilizado y su
posicionamiento en el control externo. Se acompanaran todas las
certificaciones de calidad que posea el laboratorio.

En su caso, la documentacion relativa a las prestaciones complementarias o
mejoras relacionadas con el objeto del contrato, tales como la aportacion de
tecnologia para la implantacion de nuevas técnicas. asi como técnicas no
incluidas en este contrato (aportando la cartera de servicios), recursos
formativos para el personal del laboratorio o cualquier otra que. relacionada
con el objeto del contrato, el licitador estime oportuno proponer.

6. INCUMPLIMIENTOS POR PARTE DEL ADJUDICATARIO

El incumplimiento de plazos y condiciones generales de la oferta adjudicataria.
originara el levantamiento de un acta de incidencias y una penalizacion equivalente a
tres veces el coste de la prueba solicitada o el coste que pudiera originar al Hospital de
Medina del Campo la necesidad de una nueva toma de muestras y la realizacion de la/s
prueba/s por cualquier otro medio.

El levantamiento de tres actas de incidencias injustificadas sera causa suficiente de
rescision del contrato.

7. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD

Considerando los postulados establecidos, con caracter general, en el articulado de la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre. y en especial el articulo 12. de proteccion
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de datos de cardcter personal y normativa de desarrollo, asi como la necesidad de
garantizar los derechos constitucionales a la intimidad y privacidad en su proyeccion
informatica, es necesario que los licitadores incluyan igualmente documentacion que
garantice la confidencialidad de la informacion a la que tenga acceso en el desempefio
de sus funciones. con el compromiso, en caso de resultar adjudicatario, de firmar el
correspondiente contrato de confidencialidad. De igual manera se debera garantizar
contractualmente con cada trabajador adscrito al servicio

La empresa adjudicataria se compromete a no utilizar o aplicar los datos a los que tiene
acceso por razon del servicio con fines distintos a los establecidos en este contrato. y no
los comunicaran. ni siquiera para su conservacion. a terceros. Los permisos para el
acceso a la informacion. deberan ser autorizados por la Gerencia del Hospital de
Medina del Campo.

Figuraran en el contrato de confidencialidad que pasard a formar parte de la
documentacion contractual que se firme con el adjudicatario, los siguientes puntos:

I.- El adjudicatario estd obligado expresamente al cumplimiento de lo establecido
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y demas legislacion concordante respecto del tratamiento de
los datos personales contenidos en los ficheros inscritos por la Gerencia
Regional de Salud en la Agencia de Proteccion de Datos. asi como a las
exigencias recogidas en la Ley 14/1986 de 25 de abril. General de Sanidad.

2.- El adjudicatario se compromete a tratar dichos datos personales observando los
principios exigibles por la legislacion en materia de proteccion de datos. en
particular los relativos a la calidad de los datos, seguridad de los mismos y deber
de secreto. asi como a cumplir las instrucciones recibidas de la Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Leon, no aplicando o utilizando dichos datos
con finalidades distintas a las especificadas.

(5]
1

El adjudicatario debera observar el secreto profesional respecto de los datos
personales objeto de tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento
de los servicios prestados, no comunicando a ningun tercero. ni siquiera para su
conservacion, los datos facilitados por la Gerencia Regional de Salud de Castilla
y Leon como responsable del fichero. Esta obligacion subsistira atn después de
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finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en su caso. con el responsable
del mismo.

4.- En el supuesto de que el adjudicatario, como encargado del tratamiento, destine

los datos a finalidad distinta a la estipulada. los comunique o utilice
incumpliendo las instrucciones fijadas en el presente contrato, sera considerado
también responsable del tratamiento. respondiendo de las infracciones en que
hubiera incurrido.

LLa empresa adjudicataria como encargada del tratamiento se compromete a la
observancia de las medidas de seguridad correspondientes al tratamiento de los
datos personales de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon, a los que
tiene acceso. de acuerdo al nivel de proteccion que corresponda a los datos
facilitados, establecido en el Reglamento de Medidas de Seguridad de Ficheros
Automatizados que contengan datos de caracter personal contenido en el Real
Decreto 994/1999, o en cualquier otra norma que lo sustituya o modifique.

El adjudicatario, una vez cumplida la prestacion contractual. se compromete a
devolver a la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon. los datos objeto de
tratamiento, soportes o documentos en que éstos consten, asi como a destruir
aquellos segun las instrucciones del responsable del tratamiento.

En Medina del Campo, a 20 de mayo de 2016

.: Laura Gil Zarzuelo

Castilia y Leén



