D ERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

GERENCIA AREA SANITARIA IV

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: A4AS-1-104-2019

1.- OBJETO:

El presente expediente tiene por objeto contratar el servicio para realizar la
auditoria de certificacién y seguimiento correspondiente del sistema de gestién de
calidad del Hospital Universitario Central de Asturias y el Hospital Monte Naranco,
conforme con la norma ISO 9001:2015. Dicha auditoria es un componente
fundamental en la implantacion y mantenimiento de un sistema de gestién de
calidad, herramienta a su vez fundamental en la estrategia de calidad de la
Consejeria de Sanidad y del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

2.- PRESUPUESTO DE LICITACION:
Importe base de licitacién del contrato inicial es de: 16.000,00 €, IVA (21%): 3.360,00

€

Lote

DENOMINACION

Tot. s/IVA

% IVA IVA TOTAL

01

Servicios de auditoria de renovacién
del certificado del sistema de gestion
de calidad segin la norma UNE-EN
ISO 9001:2015 en el Hospital Monte
Naranco, afos 2020 y 2021

8.000,00

21 1.680,00 9.680,00

02

Servicios de auditoria de renovacién
del certificado del sistema de gestion
de calidad seguln la norma UNE-EN
1ISO 9001:2015 en el HUCA +
ampliacién afo 2020

4.500,00

21 945,00 5.445,00

03

Servicios de auditoria de renovacion
del certificado del sistema de gestién
de calidad segun la norma UNE-EN

| 1ISO 9001:2015 en el HUCA afio 2021

3.500,00

21 735,00 4.235,00

TOTALES

16.000,00

3.360,00 | 19.360,00

Hospital
Monte
Naranco

Alcance de certificacion: Atencidn sanitaria al paciente en régimen de
hospitalizacién y atencién ambulatoria especializada (consultas externas y
pruebas complementarias y diagndsticas), incluyendo todos los servicios de

apoyo asistencial y no asistencial de todas las areas.
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Alcance de certificacion:

Ho.splta'l _ Unidad de Reproduccién Asistida (URA): Consulta de ginecologia y
Universitario . . . L L.

enfermeria para control del tratamiento de estimulacién ovérica; la
Central de o I s o L L
A realizacién de técnicas de capacitacion espermatica, técnicas de extraccion
sturias

y recuperacién de ovocitos, técnicas de laboratoyio en cuanto a fertilizacién
“in vitro” e inyeccion intracitoplasmatica de semen.

Biobanco (BB): almacenamiento, procesamiento y distribucion de muestras
de tumores, cerebro y ADN.

Servicio Transfusional (ST): Transfusiéon, Hemovigilancia, Alternativas a la
transfusién, Control y prevencién de EHRN, Aféresis terapéuticas,
Progenitores Hematopoyéticos, Donacion Plaquetas vy Diagnostico
Inmunohematoldgico.

Medicina Nuclear (MN): Gestion de solicitudes, Radiofarmacia,
administracion de dosis, diagnéstico y terapia*.

Servicio de Atenciéon al Usuario (SAU): la gestion de quejas escritas,
comunicaciones y tramitacion de solicitudes escritas de pacientes y
usuarios. Registro de recién nacidos.

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS:
A) Los servicios de auditoria de certificacion cubriran anualmente:

1. Las auditorias iniciales y/o de seguimiento/renovacién que, segun el
ano deba realizarse.

2. Las visitas extraordinarias que se considere oportuno realizar para el
mantenimiento de los certificados.

3. El examen de la documentacion facilitada por el Hospital Universitario
Central de Asturias y el Hospital Monte Naranco.

4. Una reunion inicial del equipo auditor con el personal responsable
designado por el Hospital Universitario Central de Asturias y por el
Hospital Monte Naranco y que ésta considere necesario a efectos de
revisar el Plan de Auditoria correspondiente.

5. Examen detallado del sistema de gestion de calidad del Hospital
Universitario Central de Asturias y del Hospital Monte Naranco,
incluido en el alcance del Sistema, solicitando muestras de registros y
realizando la trazabilidad de los mismos. Se comprobaran los
indicadores, analizando el origen de los datos y comprobando que se
han abierto No conformidades cuando se ha superado el valor
inaceptable.
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6. Reuniones con los distintos responsables de procedimientos e
instrucciones técnicas, comprobando su conocimiento del sistema de
calidad y la aplicacion practica del mismo.

7. Elaboracién de los correspondientes Informes de Auditoria de
Certificacidon/renovacion/seguimiento.

8. Reunidén final en la que el equipo auditor presentara al personal
responsable designado por el Hospital Universitario Central de
Asturias y el Hospital Monte Naranco los comentarios y/o conclusiones
de la auditoria haciendo entrega del informe de la misma, donde se
dara explicacién de la sistematica que deberdn seguir el Hospital
Universitario Central de Asturias y el Hospital Monte Naranco para el
establecimiento de las acciones identificativas en sus caso.

9. En el caso de no superar la auditoria y no obtener el Certificado se
realizaria en un plazo maximo de 3 meses una nueva auditoria para
revisar, de nuevo, el aspecto en concreto del incumplimiento, y
volviéndose a realizar los puntos del 3 al 8.

10.Los servicios de auditoria se plasmaran en los siguientes formatos:

o Informe de Auditoria de Certificacion en soporte papel, tamafio A4,
que contenga:
= El objetivo, alcance y criterios de la Auditoria
= Relacién de participantes en la auditoria
» Resultados de la auditoria, con referencia a la norma que se
audita
* Indicaciones para la resolucién de las advertencias detectadas
»  Planificacion para la proxima visita
» Asi como toda aquella informacién necesaria y requerida por la

norma en base a la que se audita.

o Certificado de Registro del Sistema de Gestion de Calidad en la
Norma en espanol, inglés y francés

o Sello acreditativo de la Certificacién ISO 9001:2015 con el c4digo de
empresa del Hospital Universitario Central de Asturias y el Hospital
Monte Naranco disefiado en los formatos adaptados para su
difusion

4.- METODOLOGIA A SEGUIR EN LA EJECUCION DE LOS TRABAJOS

Los licitadores deberan presentar una memoria descriptiva de la metodologia y
planteamiento de los trabajos a desarrollar. En la memoria comentaran:
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e La planificacién de los servicios de auditoria de certificacién anuales
de acuerdo a la descripcion del alcance y a los puntos expuestos.

e Modelo de expediente de certificacion a presentar.

o Detalle del sello de certificacion ISO 9001:2015 del Hospital
Universitario Central de Asturias y del Hospital Monte Naranco
disefiado en los formatos adaptados para su difusién en espafol,
inglés y francés.

5.- CONDICIONES DEL SERVICIO

Corresponde a la Administracion la supervision de los trabajos derivados del
servicio, proponer las modificaciones convenientes o, en su caso, proponer la
suspension de los mismos si existiese causa suficientemente motivada.

La administracién designard una persona coordinadora del proyecto que velara por
el cumplimiento de los trabajos exigidos y ofertados. Podran fijarse reuniones
periddicas con el adjudicatario con el fin de determinar, analizar y valorar las
incidencias que se puedan producir en la ejecucion del contrato que serd la persona
de contacto en lo relativo a la correcta ejecucién del contrato, es decir, cuestiones
tales como la facturacién, las incidencias del contrato, la organizacién del servicio,
etc.

Se pondra a disposicion de la Administraciéon los documentos necesarios que
permitan un correcto seguimiento del proyecto. Durante la ejecucion de los trabajos
objeto del contrato, el adjudicatario se compromete, en todo momento, a facilitar a
las personas designadas por la Administraciéon a tales efectos, la informacién y
documentacién que éstas soliciten para disponer de un pleno conocimiento de las
circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales
problemas que puedan plantearse y de las tecnologias, métodos y herramientas
empleados para resolverlos.

Los plazos se fijardn de mutuo acuerdo entre la Administracién y la Empresa
adjudicataria. El informe de auditoria se entregara en un plazo maximo de cinco
dias laborables después de la finalizacion de la auditoria.

Toda la documentacién generada por el adjudicatario en la ejecucién del contrato
sera propiedad exclusiva de la Administracion. El adjudicatario no podra
conservarla, ni obtener copia de la misma ni facilitarla a terceros salvo autorizacién
escrita previa por parte de la Administracién. Salvo indicacidn expresa en contrario,
las especificaciones, informes, diagramas, planos, dibujos y cualquier otro
documento relativo al objeto del contrato seran aportados en castellano,
independientemente del formato utilizado para la transmision de la informacién.
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Las jornadas, se entienden de una duracién de 8 horas, que se distribuiran de
acuerdo con la disponibilidad de la adjudicataria y las necesidades de la
Administracioén, pudiendo fraccionarse.

Debera aportarse un perfil detallado de los técnicos que cubrirdan el servicio a
prestar, su grado de participacion en el mismo, asi como el esquema operativo.

Se considera requisito imprescindible aportar la experiencia de los miembros del
equipo auditor (especialmente del auditor principal), en la realizacién de auditorias
de certificacion de organizaciones cuya misién sea la prestacion de asistencia
sanitaria.

Oviedo, 25 de Octubre de 2019

Fdo.: Alberto ﬁérnéndez Leon
Subdirector de Servicios Médicos y Salud Pablica

f

V°B° /
Teresa-Manteca Gomez

Subdirectora Econémica y de Profesionales

%
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