Ref: 57/323752.9/23

“. Hospital Clinico

SaludMadrid Sa n Carlos B3 Comunidad de Madrid

[EXPEDIENTE PA 2022-0-010|

RESOLUCION PARA LA MODIFICACION NO PREVISTA DEL CONTRATO SUSCRITO PARA
LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS Y EQUIPOS NECESARIOS PARA
EL TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS NASALES MEDIANTE LA TURBINOPLASTIA INFERIOR
ENDOSCOPICA (TIE), POR PARTE DEL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS (LOTE 1).

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resoluciéon
342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre
de 2021).

ANTECEDENTES

1. Eldia 13 de diciembre del 2022 se formalizo el contrato suscrito para el Suministro de productos y
equipos necesarios para el tratamiento de patologias nasales mediante la Turbinoplastia inferior
endoscopica (TIE), por parte del Servicio de Otorrinolaringologia (LOTE 1), entre el Hospital Clinico
San Carlos y la compania OLYMPUS IBERIA, S.A. por un importe de adjudicacién de 88.320 €
(Sin IVA) por un plazo de 24 meses.

2. Lacompania OLYMPUS IBERIA, S.A. con C.I.F. A08214157, remite escrito indicando que una vez
publicada y entrada en vigor la nueva normativa MDR (Reglamento de Productos Sanitarios)
algunos de los productos de la linea “Celon” no se encuentran bajo los criterios de la prueba de
potencia dieléctrica segun la normativa IEC 60601-2-2-2017 (Prueba de alto voltaje del aislamiento
externo). En este sentido, y con el objetivo de ofrecer los mas altos estandares de calidad y
cumplimiento de la UE-MDR, la compaiiia ha decidido detener de manera inmediata el envio de los
productos objetivos hasta febrero del 2024.

3. En este sentido, y con el fin de poder continuar con el suministro del lote contratado, solicitan una
suspension temporal y parcial del plazo de ejecucién hasta que se implementen las medidas
necesarias en nuestra cadena de produccion con la intencion de obtener la certificacion EU-MDR y
volver a poner estos productos en el mercado.

Y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 205.2.b) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (LCSP) por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014,

La autenticidad de este documento se puede comprob
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RESUELVE

- Acordar la suspensién temporal del contrato, entre el HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS vy la
compafiia OLYMPUS IBERIA, S.A. con C.I.LF. A08214157 (CR-WEB/2022/0000006535), debido a
la imposibilidad de ejecutar la prestacion durante el plazo establecido inicialmente como
consecuencia de la entrada en vigor de una nueva normativa siendo circunstancias que una
Administracién diligente no hubiera podido prever.

- Proceder a la notificacion de esta Resolucién a la parte interesada y a su publicacion en el Portal de

la Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid, para generar conocimiento.
Firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2023.09.18 09:36

En Madrid, a la fecha de la firma

Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos
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