Ref: 57/557857.9/21

Hospital General Universitario
saveaa Gregorio Marafion
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES GENERALES DEL PROCEDIMIENTO PARA LA

CONTRATACION DEL SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA MITRAL
PARA EL HOSPITAL GREGORIO MARANON

1.-OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién del suministro de material
para la reparacion percutanea de la valvula mitral, con el fin de atender las necesidades
asistenciales del Servicio de Cardiologia, Unidad de Hemodindmica del Hospital General
Universitario Gregorio Marafién.

Division en lotes: NO. Lote UNICO.

Lote n? | Descripcion del lote o &
UNICO SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA MITRAL
Cddigo CPV: 33182220-7 Vilvulas cardiacas

La oferta debe realizarse para el lote completo.

Admision de ofertas integradoras; No

Ampliacién a un nimero mayor de unidades por la baja de adjudicacién: No

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS:

icacion: 1239550837330321038426 ||I||

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verifi

Las caracteristicas técnicas del Lote que integra el presente contrato, son las que
se detallan en el Anexo | del Pliego de Prescripciones Técnicas.

2.1- CARACTERISITICAS COMUNES

1. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique el
cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, los articulos
ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios vy, para el caso de
productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

2. Se deberd certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus
posibles actualizaciones:

v Marcado CE de los productos ofertados, incluyendo una relacién donde se
indique: nimero de marcado CE, conforme a qué Anexo, el Organismo
Notificado Certificador y fechas de vigencia.

¥ Certificado UNE-EN ISO 9001:2008 (o posterior) “Sistemas de gestion de calidad”
de la empresa licitadora o Certificado UNE-EN 1SO 13485:2021 (o posterior)
“Productos sanitarios. Sistemas de gestidon de calidad. Requisitos para fines
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reglamentarios” del licitador o fabricante de los productos.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.
4. Toda la documentacién aportada deberd estar en castellano.

5. Descripcién del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica
la cantidad y la forma en que iran envasados los productos ofertados.

6. Envasado: individual en presentacion estéril

En el etiquetado debera figurar:

Identificacion de la empresa y del producto.

Nimero de Lote.

Periodo de validez (caducidad)

Método de esterilizacion (cuando proceda)

Identificacion de material no reutilizable.

e Marcado CE

¢ Toda la informacién serd perfectamente legible y estard en castellano

e & o o ‘\J

2.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

Si en la descripcion se utilizase algtin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn sin
gue en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL:

La informacién que se indica se debera presentar en castellano. Se incluird un
indice de documentos que contendrd los nimeros de pdgina o ficheros. Deber3
presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados. Foto del producto

- Ficha descriptiva de las caracteristicas técnicas de cada uno de los productos ofrecidos,
foto del producto y referencias con la definicién exacta de la composicidn, disefio,
estructura y elementos constituyentes

- Certificados necesarios que acrediten los requerimientos técnicos y de calidad exigidos
por la normativa nacional e internacional vigente sobre la materia, todos los productos
deberan cumplir con la normativa vigente en cada caso y en particular el marcado C.E
para productos sanitarios y cuanta informacion el licitador considere necesaria en
cuanto a la descripcidn y definicion de los productos ofertados.

Jicidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:  1239550837330321038426
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-Garantia de actualizacién Tecnolégica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia
del material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos
adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como
minimo el nivel tecnolégico del adjudicado y los precios.

4.- GESTION MEDIOAMBIENTAL.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental
vigente, sera responsable de la gestidn, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o
destruccion de los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales, corriendo
de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los
envases, se realizard de acuerdo a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.

Su personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas
ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de residuos se refiere. La
empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el
cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Gregorio
Marafidn, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para la
prevencion de la contaminacién y minimizar 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 prestacion de sus servicios debera ser reparado por
la empresa adjudicataria

5.- CONDICIONES DE ENTREGA.-

Se suministrara el material bajo pedido del centro segtin las necesidades. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria serdn de 24 horas maximo
desde la emision del pedido y 12 horas para pedidos urgentes. Se deberd cumplir
obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se
deberd avisar con antelacion suficiente al servicio de compras, El no cumplimiento
llevara consigo las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la
calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega: Se entregara en el Almacén General del HGUGM en horario
de lunes a viernes de 8:00 a 14:00 horas

- Albardn de entrega: Sera imprescindible para la recepcién del material que cada
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La autenticidad de este documento se¢ puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante &l siguiente codigo seguro de verificacion:
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entrega (parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente Albaran de entrega, en
el cual se especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, v la
partida de IVA incluida. El albarén de entrega serd validado por el personal de recepcién

de almacén que verificara que los datos consignados en dicho albaran son ciertos el cual
debera ser validado.

La fecha de caducidad de todos los productos referenciados en esta licitacién no
podrd ser inferior a 12 meses.

Los adjudicatarios estdn obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacién del producto indicada en su oferta.

6.-CONSTITUCION DE DEPOSITOS.-

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacién
de la actividad quirirgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin
cargo, el instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera

facil y precisa. El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesién
sera por cuenta del adjudicatario.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizard un
recuento del depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el
Hospital en el documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o
retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El depdsito inicial se formalizard en un albarédn de entrega en el que dejara
constancia de las referencias, cantidad, n2 de lote, n? de serie y fecha de caducidad.
Contara con el visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hard llegar al
proveedor un pedido de facturacién y reposicién del material implantado. Esta
reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 24 horas. En el pedido se indicara
el material implantado, el lote o n2 de serie si corresponde, la referencia del proveedor
y el n2 de historia del paciente.

El suministrador deberd realizar entregas de material cuya fecha de caducidad
garantice su consumo con suficiente antelacién. Asi mismo, la reposicién de posibles
unidades defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital

A la finalizacién del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su
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propiedad depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital responderd tnicamente de las existencias del material que hayan
seguido el circuito establecido.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de
la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato,
deberan comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario debera compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto.
Sin embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la
empresa adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder
suministrar ese producto en las condiciones pactadas.

7.- MUESTRAS: NO.

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra
solicitar al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacion.

Se deberd aportar toda la documentacién necesaria para la comprension y
evaluacion del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacién lo considera
necesario, podra solicitar muestras y/o informacién adicional.

8.- FORMACION.-

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al
personal que se determine para el correcto uso de sus productos y equipos si asi se
requiriese, Se entregara sin cargo el material docente necesario para la formacion.

9.- CONDICIONES DE LOS EMBALAJES.-

El adjudicatario debera identificar en el exterior del embalaje claramente,
mediante una etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que
contiene y el nombre del producto. En cuanto a la esterilizacion, deberd constar el tipo
de esterilizacion y la fecha de caducidad. Y en su caso, en la envoltura final también serd
necesario que conste el nimero de lote, de serie y la referencia del articulo

10.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO:

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario deberd adoptar medidas
concretas para favorecer la formacién de los trabajadores en el lugar de trabajo que
mejoren la cualificacién de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en
cualquiera de sus fases de ejecucion (fabricacion, distribucion, comercializacion etc. ),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucion del objeto del

550837330321038426 ”Ill "

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
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contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar
compromiso de adopcidn de estas medidas durante la ejecucién del contrato.

Ad
SalucM

El Hospital, durante dicha ejecucién, podra exigir la presentaciéon de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condicién especial de ejecucién
comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacién de los cursos realizados).
En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cldusula se considera como

condicién esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién
del contrato.

11.- CLAUSULA DE PROGRESO.-

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacién de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacién de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucién, mejoras o sustitucion, éstos seran suministrados
en las mismas condiciones econémicas del contrato. Esta cldusula de progreso serd
aplicable en todo lo relativo al suministro, y enunciativamente a los siguientes aspectos:
conservacion (tanto ordinaria como extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado
medioambiental, y andlogos. El contratista queda obligado a aplicar una determinada
medida cuando sea aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas.
En este caso el contratista no tendré derecho a exigir indemnizacién alguna por parte de
la Administracion, derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para
poner en practica la citada medida, salvo que la misma suponga una modificacién
sustancial del equilibrio econdmico-financiero del contrato. Asimismo, esta cldusula de
progreso obligara al contratista en caso de que, aun no habiéndose incluido en la
normativa una medida en concreto, dicha medida esté siendo exigida de manera
habitual a los nuevos productos de caracteristicas anélogas a la que hace referencia este
Pliego. En este caso, la Administracién tendra potestad para exigir al contratista la
aplicacion de dicha medida, debiendo esta ultima compensar al contratista por los
costes incurridos, que en ninglin caso seran superiores a los realizados en productos
similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.

En Madrid, a 21 de diciembre de 2021

TFirmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISCO JESUS

Fecha; 2021.12.23 10:21

Dr. Dr. Francisco Fernandez-Avilés Diaz

Jefe de Servicio de Cardiologia
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"MEMORIA DE NECESIDADES DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DEL

SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DE LA VALVULA MITRAL PARA EL HOSPITAL
GREGORIO MARANON".

1.- MOTIVACION DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

El Hospital General Universitario Gregorio Marafion como Institucién Sanitaria
Plblica tiene como objetivo fundamental la prestacién eficaz de la Atencién Sanitaria a
los usuarios demandantes de la misma con los principios de calidad, eficiencia y
racionalizacidn del gasto publico.

Entre los materiales necesarios para realizar esta asistencia, se encuentra la
adquisiciéon de sistemas de reparacion percutdneos de la valvula mitral, para atender
las necesidades asistenciales del Servicio de Cardiologia, Unidad de Hemodinamica del
Hospital General Universitario Gregorio Marafién

La insuficiencia mitral es una enfermedad valvular cardiaca producida porel cierre
incompleto de las valvas mitrales, y que influye en el flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo hacia la auricula izquierda provocando una sobrecarga en el volumen de

ambos. Dicha sobrecarga puede desembocar en insuficiencia cardiaca congestiva y en
arritmias.

Los procedimientos terapéuticos para hacer frente a la insuficiencia mitral leve y
moderada son principalmente los tratamientos farmacolégicos. En el caso de la
insuficiencia mitral severa, se suele requerir tratamiento quirdrgico para reparar la
valvula mitral afectada o para reemplazarla.

El handicap de este tipo de intervenciones es su alto riesgo quirtrgico. Muchos
de los pacientes aquejados con esta problematica de coronaria no son susceptibles de
ser operados, por sus condiciones fisicas y/o personales (edad, comorbilidad de distintas
patologias, etc.)

Esto hace necesario plantear alternativas menos invasivas para el tratamiento de
la insuficiencia mitral severa; por ello, se plantean abordajes terapéuticos minimamente

invasivos mediante catéter percutdaneo como alternativa a la cirugia reparadora mitral
transtoracica.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en mvw.mad.rid.ogﬁcsv “l" “
5221808

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 10008229133778

Esta técnica se esta utilizando de forma habitual en el Servicio de Hemodinamica,
su suministro resulta imprescindible para el normal desarrollo del servicio publico, por
lo que se precisa su contratacidn, con las caracteristicas, requisitos minimos, tipos y
cantidades que se especifican en los Pliegos de Prescripciones Técnicas, de acuerdo a las
necesidades previstas por un plazo de ejecucion de 24 meses.
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2.- VALOR ESTIMADO Y METODO DE ESTIMACION DEL MISMO

Para el calculo del importe del contrato, se han tenido en cuenta los consumos
producidos durante un afio, el posible incremento de consumo durante la vigencia del
contrato, asi como los precios ofertados por proveedores del sector y el analisis de
mercado obtenido por la revisién de diferentes adjudicaciones en concursos de similares
caracteristicas y los precios que se vienen abonando actualmente.

Para ello, se propone la contratacion del suministro a adjudicar mediante el
procedimiento de licitacién que corresponda, con pluralidad de criterios, con un
presupuesto importe total de {(1.100.000,00 euros) para un plazo de ejecucién de 24
meses, con prorroga de otros 36 meses.

Se precisa su contratacion, con las caracteristicas, requisitos minimos, tipos y
cantidades que se especifican en el Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo a las
necesidades previstas por un plazo de ejecucidn de 24 meses.

Como caracteristicas del contrato a licitar se proponen las siguientes:

1.- Este expediente se compone de un Lote Unico.

2.- El presupuesto base de la licitacién que se ha calculado teniendo en cuenta los
precios vigentes en el mercado y nuestros propios precios es:

El presupuesto maximo de licitacion del suministro asciende a la cantidad de
1.000.000,00 euros (Base imponible), el IVA tiene un importe de 100.000,00 euros, lo
que supone un presupuesto total de 1.100.000,00 euros IVA incluido.

Anualidad Base imponible IVA Total

2022 ( 8 meses) 340.000,00 34.000,00 374.000,00 €
2023 (12 meses) 500.000,00 50.000,00 550.000,00 €
2024 (4 meses) 160.000,00 16.000,00 176.000,00 £
TOTAL 1.000.000,00 100.000,00 1.100.000,00 €

Valor estimado del contrato (101 LCSP):  2.700.000,00 euros

1.000.000,00 euros PROPUESTA
200.000,00 euros 20% MODIFICACION
500.000,00 euros PRORROGA
500.000,00 euros PRORROGA

500.000,00 euros PRORROGA

|I
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.dad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ory
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El gasto se imputard con cargo a la partida presupuestaria 27005.

3.- TIPO DE PROCEDIMIENTO

Basandonos en el valor estimado para esta contratacion, y siguiendo en todo
caso, para su célculo, lo estipulado en el art. 101 de la LCSP 9/2017, se considera mas
adecuado elegir el Procedimiento Abierto con pluralidad de criterios.

Conforme al supuesto establecido en el art. 131 de la LCSP 9/2017, utilizando
pluralidad de criterios de adjudicacién basados en el principio de mejor relacién calidad-
precio. Al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el ambito de la
contratacion publica, pudiendo por lo tanto cualquier interesado presentar una

proposicion y quedando excluida toda negociacion con los licitadores de los términos del
contrato, art. 156 de la LCSP 9/2017.

La contratacién que se propone, en razén de su objeto y valor estimado, queda

sujeta en todos sus efectos a las normas de regulacién armonizada comunitaria, art.
21dela LCSP 9/2017.

4.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas
para favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacién de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera
de sus fases de ejecucion (fabricacién, distribucién, comercializacién etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecuciéon del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberé presentar
compromiso de adopcion de estas medidas durante la ejecucion del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucién, podrd exigir la presentaciéon de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condicién especial de ejecucién
comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacién de los curso s
realizados). En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del
Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cldusula se
considera como condicién esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento
causa de resolucién del contrato.

Asi mismo, para la mejora de los valores medioambientales y una gestion racional de los
recursos naturales. El licitador presentard un compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecuciondel contrato.

La autenticidad de este documento s¢ puede comprobar en www.madrid.org/csy |l|||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacién: 1000822913377875221808
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La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente,

serd responsable de la gestion, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o
destruccién de los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales,
corriendo de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La
retirada de los envases, se realizard de acuerdo a las instrucciones que la empresa
adjudicataria reciba.

5.- PLAZO DE EJECUCION.- El plazo de ejecucién del contrato serd de 24 meses,
a contar desde el dia siguiente a la firma del contrato. La duracién maxima del contrato
incluidas las prorrogas sera de 60 meses (tres prérrogas de 12 meses cada una), siendo
obligatoria para el empresario siempre que su preaviso se produzca, al menos, con dos
meses de antelacidn a la finalizacién del plazo de duracién del contrato.

6.- CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO. (ART. 145 LCSP)

6.1.-Criterios relacionados con los costes:

1.-PONAEracion:...coesmmesssssssasserassnarsssssanssssensassssnasaens teemeseseesnssnsnans 70 puntos.

Las ofertas econdmicas presentadas que coincidan con el importe maximo de licitacion
segun la férmula que a continuacion se detalla obtendran 0 puntos.

La asignacién de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econémica de los
licitadores, de acuerdo con la siguiente férmula:

P =70 x ((A-B)/(A-C))*(1/6)

Siendo: A=Precio de licitacién
B=0Oferta a valorar
C=0Oferta mas baja

El criterio “precio”, sera tomado en consideracion a efectos de apreciar, en su caso, que
la proposicién no puede ser cumplida como consecuencia de ofertas desproporcionadas
o anormalmente bajas. A tal efecto, se considerard en principio, como
desproporcionada o normalmente baja:

Si se presenta un solo proveedor: Si su proposicion es inferior al presupuesto base de
licitacion en mas de veinticinco unidades porcentuales.

Si se presentan varias ofertas: Toda proposicién cuya baja, en el precio, exceda en 10
unidades, por lo menos, a la media aritmética de los porcentajes de baja de todas las
proposiciones presentadas, sin perjuicio de que el Organo de Contratacién, previa
solicitud de informacidn a todos los licitadores supuestamente comprendidos en baja
anormal y el asesoramiento técnico correspondiente, pueda apreciar que la proposicién
es susceptible de un normal cumplimiento.
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Criterios cualitativos:
Evaluables de forma automadtica por aplicacién de férmulas.........................30 puntos

Lote 1 y UNICO.

1) Estudios clinicos aleatorizados frente a Cirugia y tratamiento médico
optimo con seguimiento a 5 aiios.

™ 15 puntos

[ 0 puntos

2) Aprobacion del dispositivo por la FDA
L [ 15 puntos
NO ... 0 puntos

7.-MODIFICACIONES

Sobre la posibilidad de que pueda ser objeto de modificaciones, se propone que cuando
exista un incremento de la demanda asistencial, pueda incrementarse en un veinte por
ciento en las unidades, no superando un 20 por ciento del precio inicial

8.- PRORROGA.-

Los contratos que se deriven de este expediente podran ser prorrogados, de
conformidad con la legislacién vigente.

9- REVISION DE PRECIOS.- No se admite en este contrato revision de precios

10.- JUSTIFICACION CRITERIOS DE SOLVENCIA.

Atendiendo al objeto del contrato que se licita y a las prestaciones en las que el mismo
consiste se constata la necesidad de establecer criterios de solvencia econdmica y
financiera y técnica o profesional proporcionales al objeto del contrato, que permitan la
libre concurrencia en el procedimiento y fomenten la participacién en el mismo de las
pequefias y medianas empresas, siendo los medios seleccionados:

Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: Los previstos en el articulo 87 de
la LCSP.
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Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Se seleccionan los siguientes medios,

Articulo 89 de la LCSP.

11.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL:

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante
memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué
informacién o documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y
aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre el alcance de confidencialidad del
“know-how” o secretos empresariales cuya difusién a terceros pueda ser contraria a
sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas
del sector o bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de
ser considerados confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacién al
régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad industrial, ademds, deberan
aportarse las referencias acreditativas de su inscripcién y reconocimiento en los
correspondientes registros. Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de
confidencialidad. Ademas de la justificacién anteriormente referida, esta circunstancia
también debera reflejarse claramente {(sobreimpresa, al margen o de cualquier otra
forma) en el propio documento sefialado como tal. De no aportarse esta declaracién,
se declarard que ninglin documento o dato posee dicho caracter.

En Madrid, a 20 de diciembre de 2021

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISCO JESUS

Fecha: 2021.12,23 10:21

Dr. Francisco Fernandez-Aviles Diaz
Jefe de Servicio de Cardiologia
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ANEXO |

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Ref: 57/557863.9/21

LOTE
“gnico

| DESCRIPCION DEL LOTE

Precio unitario sin
WA

"PROTESIS DE CADERA"

Cant 2 meses

Bagé |mp6ni5lé.

Imp. _tot‘ai’ﬁia_'sa :
. imponible

Tipova
0%

i Impoﬁé ;qt;I‘IVA

Imp. tdl;ul' maximo

SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA
DE LA VALVULA MITRAL

20,000,00

50

1,000.000,00 €

1,000.000,00 €

10%

100.000,00 €

1.100.000,00 €

DISPOSITIVO DE TRATAMIENTO PERCUTANEQ PARA LA
INSUFICIENCIA MITRAL CON CLIP DE CROMO-COBALTO CON
DOS BRAZOS Y DOS FIJADORES QUE SE USAN PARA ATRAPAR
LOS VELOS MITRALES Y REDUCIR LA INSUFICIENCIA MITRAL.,
CODIGO NEXUS: 314014

CATETER INTORDUCTOR DE DISPOSITIVC DE TRATAMIENTO
PERCUTANEO PARA LA INSUFICIENCIA MITRAL

Deberdn Incluirse los siguientes accesorios en el Lote:
Estabilizador, Elevador y placa de soporte.

Descripcion de los componentes:

s Clip de Cromo-Cobalto

* 4 tamafios de Clip

» Elementos de fijacion del velo repartidos
proparcionalmente a lo largo del brazo del clip
 Sistema de 3 catéteres coaxiales controlados
medlante ruedas para el preciso posicionamlento
en las 3 dimensiones del espacio

= Anchura de 4 a 6mm

En caso de utilizacion de varios clips durante el mismo
procedimiento, los clips suplementarios se ofrecerdn
gratuitamente, hasta un méximo de 3 unidades (incluido
el del KIT).

IMPORTE TOTAL

1.000.000,00 €

100,000,00 €

id olgjcsv
3066322669

1.100.000,

Fecha: 2021.12.23 10:21

En Madrid, a 20 de diciembre de 2021
Firmado digitalmente por: FERNANDEZ-AVILES DIAZ FRANCISE

Dr, Franclsco Fernandez-Aviles Diaz
Jefe de Servicio de Cardiologia
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