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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE VALVULA MITRAL
TRANSCATETER Y SISTEMAS DE REPARACION Y MONITORIZACION DE VALVULAS CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA.

1.- OBJETO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacién y adjudicacién, del suministro de
vélvula mitral transcatéter y sistemas de reparaciéon y monitorizacién de vélvulas para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca severa, en los Servicios de Cirugia Cardiaca y Hemodindmica del Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda, sin que su cuantia total se defina con exactitud, al tiempo de celebrar el
contrato, por estar las entregas subordinadas a las necesidades de la Administracidn, motivo por el cual se
fija un presupuesto estimado.

Los elementos a suministrar, asi como sus caracteristicas, son los descritos en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, que acompaiian a la presente Memoria.

Con el fin de facilitar la concurrencia y atendiendo a la especializacion de los diferentes operadores
econdmicos el contrato se ha dividido en lotes.

2.- CODIFICACION DEL OBJETO DEL CONTRATO

A los efectos del Reglamento (CE) N2 213/2008, de 28 de noviembre de 2007, sobre la codificacion

correspondiente a la nomenclatura del vocabulario Comun de Contratos Publicos (CPV), le corresponden los
siguientes codigos:

N LOTE CPV

33184100-4-Implantes quirdrgicos
33182220-7 -Valvulas cardiacas
33184100-4-Implantes quirurgicos

33184100-4-Implantes quirurgicos

|l (w|IN |-

33184100-4-Implantes quirurgicos

3.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los productos que integran el expediente de contratacion, se
encuentran detalladas en el pliego técnico.

A efectos de valoracion de las cantidades estimadas de los suministros, se han tomado como referencia los
consumos producidos durante un afio y el posible incremento de consumo debido a la actividad prevista

durante la vigencia del contrato.

La distribucion estimada del consumo y los componentes que lo integran, se detalla en el pliego técnico:
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LO

TE

DENOM.
LOTE

cobD.

SAP

CARACTERISTICAS TECNICAS

UNID.
ESTIM. 12
MESES

PRECIO UNIT

BASE
IMPONIBLE

CUOTA DE
IVA (10%)

IMPORTE
TOTAL

518976

1. Dispositivo con sensor radiopaco, que se coloca
en la arteria pulmonar, con un sistema de
implantacion transcateter a partir de un
cateterismo derecho, destinado para pacientes
con insuficiencia cardiaca de clase Il segun la
NYHA

2. Entrega, en cesidn, del Monitor externo que
posibilita la conexion con el dispositivo
implantado en la arteria pulmonar y la medicién
instantanea de las cifras de presién pulmonar.

3. El sistema debe permitir la monitorizacion
directa de la presién en la arteria pulmonar (AP) y
permitir el seguimiento remoto de las mismas

4. Tecnologia sin pilas ni ningln otro componente
que pueda limitar su vida util

5. Longitud total del dispositivo implantable 45
mm

15

11.000

165.000,00

16.500,00

181.500,00

Sistema de monitorizacidn de datos hemodinamicos de presion
505150

sistdlica, diastdlica y media, asi como de la frecuencia cardiaca

Antena transmisora para conexién remota por
parte del paciente.

15

1.000

15.000,00

1.500,00

16.500,00

TOTAL LOTE 1

180.000,00

18.000,00

198.000,00

Valvula mitral Transcateter acceso apical
519896

1. Valvula mitral transcatéter, menos invasiva,
para pacientes con regurgitacion mitral severa
sintomatica > grado 3 con alto riesgo quirurgico.
2. Disefio de doble estructura

3. Con sistema de anclaje mediante corddn de hilo
trenzado y Parche apical

4. Reposicionable y totalmente recuperable a lo
largo de todo el procedimiento.

5. Vélvula de pericardio porcino.

6. Dos configuraciones (perfil estandar y bajo
perfil) para evitar la obstruccién del ventriculo
7. Compatible con RM de 1.5T o 3T

8. Libre de latex.

30.000

150.000,00

15.000,00

165.000,00

TOTAL LOTE 2

150.000,00

15.000,00

165.000,00

Sistema transcateter y transeptal de reparacion
503108

Mitral "borde con borde" mediante "clip"

metdlico

1. Sistema transcateter y transeptal de reparacion
Mitral "borde con borde" mediante "clip"
metdlico.

2. El sistema transcateter debe ser orientable en
las tres direcciones del espacio e

3. Incluir dilatador transeptal, catéter guia y
catéter portador "delivery" asi como los distintos
componentes para fijar la posicién en la mesa.

4. Debe disponer de, al menos, 4 opciones de clip
en diversas longitudes y anchuras con longitudes
maxima de, al menos, 12 mm de brazo y anchura
maxima igual o superior a 6mm.

5. Se debe poder capturar de manera
independiente los velos valvulares.

6. Compatible con RM de 1.5T o 3T

23

20.000

460.000,00

46.000,00

506.000,00

TOTAL LOTE 3

460.000,00

46.000,00

506.000,00
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LO
TE

DENOM.
LOTE

cobD.
SAP

CARACTERISTICAS TECNICAS

ESTIM. 12

UNID.
PRECIO UNIT
MESES

BASE
IMPONIBLE

CUOTA DE
IVA (10%)

IMPORTE
TOTAL

520020

transvenosa, para reparacion
Tricuspide "borde con borde"
mediante "clip" metalico

Sistema transcateter,

1.Sistema transcateter por via venosa de
reparacion Tricuspide "borde con borde"
mediante "clip" metalico.

2. El sistema transcateter debe ser orientable en
las tres direcciones del espacio

3. Debe incluir, al menos, dos tamafios.

4. El diametro méaximo de brazos debe alcanzar los
12mm (para poder abordar separaciones grandes
de velos)

5. Compatible con RM de 1.5T o 3T

6. Desarrollo especifico para la valvula tricuspide.

5 23.000

115.000,00

11.500,00

126.500,00

TOTAL

,_
o
=
m
IS

115.000,00

11.500,00

126.500,00

Sistema para reparacion de

Valvulas Auriculo-Ventriculares con

velos valvulares fragiles y aparato
520076

subvalvular complejo

1. Sistema transcateter por via venosa de
reparacion Mitral/Tricispide, "borde con borde",
mediante "clip" metdlico.

2. El sistema transcateter debe ser orientable en
las tres direcciones del espacio.

3. El sistema debe incluir un espaciador

4. Debe permitir la elongacién del dispositivo en el
ventriculo izquierdo para poder retirarse con
seguridad en aparatos subvalvulares complejos.

8 20.000

160.000,00

16.000,00

176.000,00

TOTAL LOTE 5

160.000,00

16.000,00

176.000,00

TOTAL EXPEDIENTE

1.065.000,00

106.500,00

1.171.500,00
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4.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato sera de 12 meses, a contar desde el dia siguiente a la firma del contrato.

El contrato podra ser prorrogado hasta un plazo maximo de 60 meses siendo obligatoria para el empresario
siempre que su preaviso se produzca, al menos, con dos meses de antelacién a la finalizacién del plazo de
duracion del contrato.

5.- PRESUPUESTO Y VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para el calculo del importe del contrato, se han tenido en cuenta los consumos estimados por los servicios
promotores del contrato teniendo en cuenta su actividad asistencial.

N2 LOTE IM:Q;:EBLE CUOTA DE IVA (10%) IMPORTE TOTAL VALOR ESTIMADO
1 180.000,00 18.000,00 198.000,00 900.000,00
2 150.000,00 15.000,00 165.000,00 750.000,00
3 460.000,00 46.000,00 506.000,00 2.300.000,00
4 115.000,00 11.500,00 126.500,00 575.000,00
5 160.000,00 16.000,00 176.000,00 800.000,00
Total 1.065.000,00 106.500,00 1.171.500,00 5.325.000,00
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Al tratarse de un contrato de precios unitarios, los importes anteriores son meramente indicativos, sin que
vinculen el precio real a abonar al contratista, que estara en funcién del consumo real a suministrar y de los
pedidos realizados segun las necesidades de los Servicios de Cirugia Cardiaca y Hemodinamica, durante el
plazo de vigencia del contrato.

El presupuesto maximo de licitacion del suministro asciende a la cantidad de 1.065.000,00 € (Base imponible),
IVA excluido, el IVA tiene un importe de 106.500,00 €, lo que supone un presupuesto total de 1.171.500,00 €
IVA incluido.

Existe el crédito presupuestario suficiente para atender a las obligaciones econémicas que se deriven de la
contratacion para los ejercicios correspondientes, asi como el compromiso del gasto para los ejercicios
posteriores.

El contrato no prevé la revision de precios en caso de prdrroga del contrato, de conformidad con lo dispuesto
en el Real Decreto 55/2017, de 3 de febrero, por el que se desarrolla la Ley 2/2015 de 30 de marzo, de
desindexacién de la economia espafiola, dado que no se cumplen los requisitos establecidos en el articulo 9 para
la aplicacion del régimen de revisidn periddica y predeterminada del citado RD.

Para el célculo del valor estimado (5.325.000,00 €) se ha tenido en consideracién el importe total, sin incluir
el Impuesto sobre el Valor Afiadido, pagadero en 12 meses incluyendo las eventuales prérrogas del contrato,
fijadas en este expediente para 48 meses.

6.- ANALISIS ECONOMICO Y FINANCIACION

El presupuesto de este contrato de suministros se ha determinado en funcién de los precios ofertados por
empresas del sector.

En la actualidad, los suministros del expediente se estan adquiriendo mediante contrato menor o
corresponden a nuevas adquisiciones.

El importe del contrato se aplicara a la partida presupuestaria que a continuacion se detalla:

Anualidad corriente (2021): 781.000,00 euros
Programa: 312 A
Centro Gestor: 171188210

Desglose de anualidades:

PROGRAMA: 312 A
Centro Gestor: 2021 2022 Total
171188210
27050 781.000,00 390.500,00 1.171.500,00

7.- DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Corresponde al Director Médico, la supervision y seguimiento de la contratacion realizando las funciones
siguientes:

e Controlar la ejecucion del contrato para constatar que el contratista cumple sus obligaciones de
ejecucion en los términos acordados en el contrato.

e Promover las reuniones que resulten necesarias al objeto de solucionar cualquier incidente que
surja en la ejecucion del objeto del contrato.
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e Daral contratista las instrucciones oportunas para asegurar el efectivo cumplimiento del contrato
en los términos pactados, que seran inmediatamente ejecutivas en cuanto puedan afectar a la
seguridad de las personas o cuando la demora en su aplicacidon pueda implicar que devengan
inutiles posteriormente en funciéon del desarrollo de la ejecucidn del contrato; en los demas casos,
y en caso de mostrar su disconformidad el adjudicatario, resolvera sobre la medida a adoptar el
organo de contratacién, sin perjuicio de las posibles indemnizaciones que puedan proceder.

e Custodiar los bienes entregados hasta la recepcion formal de los mismos.

e Determinar si la prestacion realizada por el contratista se ajusta a las prescripciones establecidas
para su ejecucion y cumplimiento.

e Requerir, en su caso, la subsanacién de los defectos observados o que proceda a un nuevo
suministro de conformidad con lo pactado.

e Verificar el efectivo cumplimiento de las obligaciones del adjudicatario en materia social, fiscal y
medioambiental, y en relacidn con los subcontratistas si los hubiera, asi como el cumplimiento de
las obligaciones establecidas en el contrato que supongan la aportacion de documentacion o la
realizacion de tramites de tipo administrativo.

e Proponer la imposicion de penalidades por incumplimientos contractuales.

e Informar en los expedientes de reclamacién de dafos y perjuicios que haya suscitado la ejecucion
del contrato.

e Reclamar al contratista la reposicion de los que resulten inadecuados o la reparacion de los
mismos si fuese suficiente.

e Comunicar al Servicio de Contratacién, con una antelacién de tres meses a la finalizacion del
contrato la oportunidad de la prérroga del contrato, en orden a su tramitacién y acuerdo por el
érgano de contratacion.

El responsable del contrato ha designado al Jefe de Servicio de Cirugia Cardiaca y Jefe de Seccion de
Hemodinamica como encargados del seguimiento operativo y ejecucién del contrato, que velaran por la su
correcta ejecucion.

8.- PROCEDIMIENTO, FORMA DE ADJUDICACION Y CRITERIOS DE ADJUDICACION

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or(%cw ”"
043380

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 09073653277158

A los efectos previstos en el art. 116. 4 de la LCSP, el contrato proyectado se trata de un contrato de
suministro y su adjudicacion se realizard por procedimiento abierto al ser el procedimiento de eleccion
previsto en la LCSP, en el que todo empresario interesado podra presentar una proposicion, quedando
excluida toda negociacién de los términos del contrato.

Para la valoracion de las proposiciones y la determinacién de la oferta mas ventajosa, se atendera
exclusivamente a criterios relacionados con los costes — precio-, al haberse definido exhaustivamente las
caracteristicas técnicas en el PPT, no siendo necesario valorar prestaciones adicionales.

La tramitacion del expediente para la adjudicacion de este contrato es ordinaria y esta regulada en los
articulos 116 a 117 y el articulo 131, 146.1 y 156 de la LCSP.

La presentacién de proposiciones supone la aceptacién por las empresas licitadoras del contenido de los
pliegos del concurso
9.- CRITERIOS DE SELECCION: HABILITACION Y ACREDITACION DE LA SOLVENCIA

Dado que los medicamentos que se incluyen en el expediente estan sometidos a regulacion estatal, los licitadores
Pagina 7|10
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deberan disponer de la siguiente habilitacion empresarial:

e Autorizacién para comercializar el medicamento/-os objeto del contrato, por parte de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
e Autorizacién del Consejo de Seguridad Nuclear o Certificado de trasporte autorizado para llevar
sustancias radioactivas.
Para acreditarlo, los licitadores aportaran copia de las autorizaciones de cada medicamento/dispositivo.

Para valorar la solvencia, las empresas participantes deberan acreditar estar en posesién de unas condiciones
minimas de solvencia econdmica y financiera y profesional de acuerdo con los criterios de seleccién que, al
amparo de los articulos 74, 87 y 89 de la LCSP, se indican a continuacién.

No podran concurrir a la licitacion aquellas empresas que hubieren participado en la elaboracién de las
especificaciones técnicas a que se refiere la presente licitacién, siempre que dicha participacién pueda
provocar restricciones a la libre concurrencia o suponer un trato privilegiado con respecto al resto de las
empresas licitadoras. (Articulo 70 de la LCSP).

9.1.- SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA

Se acreditard la solvencia econdmica y financiera mediante declaracion del empresario indicando el volumen
de negocios global de la empresa de los tres ultimos ejercicios. Ademas de la declaracidn, el licitador aportara
las Cuentas anuales del mejor ejercicio dentro de los tres Ultimos disponibles, aprobadas y depositadas en el
Registro Mercantil. Para cumplir con la solvencia econdmica requerida el volumen de negocios minimo anual
debera ser de una vez y media el valor estimado de cada contrato/lote:

NeLOTE | SOLVENCIA ECONOMICA
1 1.350.000,00
2 1.125.000,00
3 3.450.000,00
4 862.500,00
5 1.200.000,00

TOTAL 7.987.500,00

En todo caso, la inscripcién en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas de las
Administraciones Publicas acreditara frente a todos los drganos de contratacion del sector publico, a tenor
de lo en él reflejado y salvo prueba en contrario, las condiciones de solvencia econémica y financiera del
empresario.

No siendo necesaria la aportacién de las cuentas, si éstas se encuentran reflejadas en el certificado de ROLECE
(en aplicacion del articulo 28.2 de la Ley 39/2015, del Procedimiento Administrativo Comun, los licitadores
no estan obligados a aportar documentos que ya obran en la entidad del sector publico).

9.2.- SOLVENCIA TECNICA O PROFESIONAL

Se acreditara la solvencia técnica de los empresarios que quieran participar en la presente licitacién por los
siguientes medios:

Relacion de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que constituyen el
objeto del contrato en el curso de los tres ultimos afios, en la que se indique el importe, la fecha y el
destinatario, publico o privado de los mismos, diferenciando por CPV, y cuyo importe anual acumulado en el
ano de mayor ejecucion sea igual o superior al 70 por ciento de la anualidad media del contrato:
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Ne LOTE SOLVENCIA TECNICA
1 630.000,00
2 525.000,00
3 1.610.000,00
4 402.500,00
5 560.000,00
TOTAL 3.727.500,00

Cuando le sea requerido por los servicios dependientes del 6rgano de contratacién, los suministros
efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el érgano competente, cuando el
destinatario sea una entidad del sector publico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante un
certificado expedido por este o, a falta de este certificado, mediante una declaracién del empresario
acompanado de los documentos obrantes en poder del mismo que acrediten la realizacién de la prestacion;
en su caso estos certificados seran comunicados directamente al érgano de contratacién por la autoridad
competente.

10.- PAGO DE LOS SUMINISTROS

La empresa adjudicataria emitird factura detallada del suministro realizado, especificando en la misma los
siguientes datos:

- N2 de expediente de contratacion
- N2 de pedido

- N2 de Albardn

- Concepto

- Precios adjudicados

- Cantidad entregada

- Importe

- Tipo de IVA e importe de IVA

- Importe total

- Periodo de facturacién

Las facturas se remitiran al Hospital Puerta de Hierro Majadahonda, y los pagos se realizaran mediante la
presentacion de las facturas correspondientes a las entregas.

Dependiendo de que la factura se haya emitido en formato electrénico o en papel, los lugares de presentacion
de las mismas son los que se indican a continuacion:

- Punto General de Entrada de Facturas Electrénicas del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas,
en el enlace siguiente: http://www.facturae.gob.es.

- Registro General del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Para la presentacién de las facturas en formato electrénico, el licitador debera consignar los cédigos DIR3
correspondientes al Organo Gestor, Unidad tramitadora y Oficina contable de cada unidad, estos cédigos
DIR3 se relacionan a continuacion:

ORGANO GESTOR: ORGANO DE CONTRATACION
DENOMINACION Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
CcODIGO DIR3 A13003096

DIRECCION POSTAL
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UNIDAD TRAMITADORA: CENTRO DIRECTIVO PROMOTOR DEL CONTRATO

E Comunidad de Madrid

DENOMINACION

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

CIF: Q 2877005-E

CODIGO DIR3

A13013776

OFICINA CONTABLE: ORGANO QUE TIENE ATRIBUIDA LA FUNCION DE CONTABILIDAD

DENOMINACION

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

CODIGO DIR3

A13013776

ORGANO DESTINATARIO DEL OBJETO DEL CONTRATO

DENOMINACION

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

DIRECCION POSTAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, Tel.: 91191 7400 -6837, Fax: 91 3162848,

C.P.: 28222 - Majadahonda (Madrid)

11.- CONSTITUCION DE GARANTIA DEFINITIVA

De conformidad con el articulo 107.3 LCSP dado que el precio del contrato se ha formulado en funcién de
precios unitarios, el importe de la garantia a constituir se fija atendiendo al presupuesto base de licitacién,

IVA excluido, siendo el importe por lote el siguiente:

12.- PLAZO DE GARANTIA DEL SUMINISTRO

No procede.

13.- CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION

N2 LOTE GARANTIA DEFINITIVA
(5% BI)

1 9.000,00

2 7.500,00

3 23.000,00

4 5.750,00

5 8.000,00
TOTAL 53.250,00

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, la
empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacion y
minimizardn los impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un
hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala
practica profesional durante la prestacidn de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

El ADJUDICATARIO PROPUESTO debera presentar a su vez una declaracion responsable donde determinen
claramente la linea de actuacidn dirigida a la implementacion de estrategias de gestiéon medioambiental, tal
y como queda detallado en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno.

En caso de incumplimiento de estas condiciones especiales de ejecucion del contrato, el drgano de
Contratacidn procederad a la resolucion del contrato conforme se establece en el articulo 211.1 f).

EL DIRECTOR GERENTE
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