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INFORME JUSTIFICATIVO DE NECESIDAD

SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES CARDIACAS TRANSCATETER,
PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

P.A.2021-0-001

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 28 de la Ley 9/ 2017 de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espaiiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/ 23/ UE y 2014/ 24/ UE de 26 de febrero de 2014, las
entidades del sector publico no podran celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios
para el cumplimiento y realizacién de sus fines institucionales.

Por ello, y toda vez que desde los Servicios de Hemodinamica y de Cirugia Cardiaca del Hospital
Clinico San Carlos de Madrid, en aplicacién de lo dispuesto en el mencionado Articulo 28 de la Ley
de Contratos del Sector Publico, deviene necesario dejar constancia de la naturaleza y extension
de las necesidades a satisfacer, asi como la idoneidad de su objeto y el contenido para satisfacerlas,
mediante el presente Informe Justificativo de Necesidad.

Elimplante percutaneo de protesis valvulares cardiacas por catéter ha revolucionado el tratamiento
de las valvulopatias en la tltima década. En concreto, con el desarrollo de las valvulas transcateter
en posicion adrtica (conocido como TAVI), ha permitido extender esta técnica a pacientes de un
gran espectro clinico. En primer lugar, sélo se trataban con esta técnica los pacientes de alto riesgo
quirtrgico o inoperables tras los resultados del estudio Partner | (cohorte Ay B y estudio Pivotal).
Posteriormente, se amplio el espectro de pacientes que se benefician de la TAVI, ampliando su uso
en pacientes de riesgo intermedio tras los estudios Partner Il y SURTAVI.

En el dltimo afio, se han publicado dos estudios aleatorizados adicionales (Partner Ill y Evolut Low-
risk), que comparan la TAVI con la cirugia en pacientes de bajo riesgo. En ellos la TAVI ha
demostrado ser no inferior a la cirugia, e incluso superior con menor tasa de mortalidad, accidentes
cerebrovasculares, reingreso por insuficiencia cardiaca en el primer afio. Las nuevas guias de
practica clinica americanas han reflejado estas indicaciones en su Ultima actualizacién del 2020,
siendo la TAVI un tratamiento con una indicacién con recomendacion | (nivel de evidencia A), en
pacientes mayores de 65 afios. Estas dos razones (la ampliacién de las indicaciones tras los
resultados de los recientes ensayos clinicos aleatorizados y la ampliacidn de las indicaciones en
guias de practica clinica) justifican el uso de esta técnica y un posible incremento del nimero de
casos.

A la vez, este desarrollo tecnoldgico se ha extendido al implante transcateter de valvulas en otras
posiciones diferentes de la adrtica para pacientes con alto riesgo quirdrgico o inoperables, es el
caso de las protesis transcateter en posicion mitral, pulmonar y en las cavas para pacientes con
valvulopatia de la tricuspide.
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Asi, habiendo dejado constancia en el presente Informe Justificativo de Necesidad emitido por el
Jefe de Seccidn de Hemodinamica y el Jefe de Servicio de Cirugia Cardiaca de este Hospital, que
actilan como organismos promotores de la presente contratacion, se constata la existencia de una
necesidad a cubrir mediante la contratacién del SUMINISTRO DE PROTESIS VALVULARES
CARDIACAS TRANSCATETER PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

Esta necesidad por tanto justifica y demanda que el Hospital acuda al mercado para cubrir la misma,
con el propdsito de seguir dando la adecuada cobertura a la actividad asistencial en este Hospital.

A razdn de todo lo anterior, y constatado que la presente contratacidn resulta necesaria para el
cumplimiento de los fines institucionales que este Hospital Clinico San Carlos de Madrid tiene
encomendados, asi como la idoneidad del objeto contractual planteado para cubrir la necesidad
expuesta, se deja constancia de ello y se firma este Informe Justificativo de Necesidad de la
Contratacién, con pleno sometimiento a las disposicion es previstas en la Ley 9/2017 de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de
febrero de 2014.

En Madrid, a 30 de Marzo de 2021
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Jefe de Seccion de Hemodinamica Jefe del Servicio“de Cirugia Cardiaca
Dr. Antonio Ferndndez Ortiz Dr. Luis Carlos Maroto Castellanos
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