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MEMORIA DE NECESIDADES

SERVICIO DE SOPORTE TECNICO PARA LA UNIDAD DE PLANIFICACION
AVANZADA Y MANUFACTURA 3D (UPAM3D)

1. MOTIVACION DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

El Hospital General Universitario Gregorio Marafion dispone en su cartera de servicios de
una Unidad de Planificacion Avanzada y Manufactura 3D (UPAM3D) especializada en la
fabricacion académica de producto sanitario a medida (PSM) y su gestién integral, dentro
del modelo point-of-care (POC). Las prestaciones de esta unidad incluyen el disefio de
biomodelos, la impresion 3D de instrumental y guias quirdrgicas personalizadas, y la
fabricacion de implantes a medida. Para ello, el hospital cuenta con licencia de fabricante
de producto sanitario (M/00875M) y un sistema de gestion integral de calidad certificado bajo
norma 1SO 13485.

Estos nuevos procesos se incluyen dentro del paradigma de medicina 5p (predictiva,
preventiva, participativa, personalizada y de precision), aportando soluciones paciente-
especificas que precisan de una prescripcion rigurosa, y un proceso tecnoldgico de disefio
y fabricacion trazable y seguro. EI modelo de gestién implantado en la Unidad garantiza el
trabajo con proveedores y fabricantes externos bajo la supervision del hospital,
estableciendo procedimiento normalizados y puntos de control durante toda la cadena de
valor. La UPAM3D presta servicios a mas de 30 especialidades médico-quirdrgicas, con un
volumen de pacientes creciente, lo que justifica la necesidad de servicios de soporte de
ingenieria biomédica de alta cualificacion, con experiencia real en estos procesos
intrahospitalarios de innovacion incremental asistencial. La tramitacion de este expediente
tiene como finalidad poder atender con garantias de seguridad la demanda creciente de
soluciones médico-quirtrgicas personalizadas, haciendo el servicio accesible a un mayor

namero de pacientes, y escalable para atender una mayor variedad de patologias.

2. INSUFICIENCIA DE MEDIOS

En la actualidad, el Hospital no dispone de los medios de ingenieria biomédica clinica para
atender las diferentes etapas técnicas del proceso, por lo que se considera necesaria la
contratacion de un SERVICIO DE SOPORTE DE BIOINGENIERIA PARA LA UNIDAD DE
PLANIFICACION AVANZADA Y MANUFACTURA 3D, cuyos requisitos se establecen en el

Pliego de Prescripciones Técnicas.
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3. TIPO DE PROCEDIMIENTO

Basandonos en el valor estimado para esta contratacion, y siguiendo en todo caso, para su
calculo, 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, la adjudicacion se
realizard, ordinariamente utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion basados en el
principio de mejor relacién calidad-precio y utilizando el procedimiento abierto.

Al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el ambito de la contratacion
publica, pudiendo por lo tanto cualquier interesado presentar una proposicién y quedando
excluida toda negociacién con los licitadores de los términos del contrato, art. 156 de la LCSP
9/2017.

4. 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 econémico-financiera
y técnica o profesional, proporcional al objeto del contrato, que permitan la libre concurrencia
en el procedimiento y fomenten la participaciéon en el mismo de las pequefas y medianas
empresas, siendo los medios seleccionados:

Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: Articulo 87.1, apartado a) de la Ley
de Contratos del Sector Publico.

Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Articulo 90 de la LCSP, apartado/s: a)

y ¢) de la Ley de Contratos del Sector Publico.

5. CRITERIOS DE ADJUDICACION DEL CONTRATO

En cuanto a los criterios para la adjudicacion del contrato, y de conformidad con el articulo
145 de la LCSP, se ha establecido la pluralidad de criterios con los que se pretende
conseguir la mejor relacion calidad-precio de las ofertas que dé cobertura a las necesidades

a satisfacer a través del mismo.

Las formulas empleadas para ponderar los criterios y porcentajes de adjudicacién han tenido
en cuenta un calculo adecuado entre los criterios valorables en cifras y porcentajes y los
valorables mediante juicios de valor. En este sentido, el 6rgano de contratacion considera
gue, dada la naturaleza del contrato y singularidad del servicio a prestar, es necesario que
los criterios cualitativos de adjudicacion del contrato tengan una mayor ponderacion que la

recogida en la instruccién de la Direccion General de Patrimonio y Contratacion de 17 de
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enero de 2020 relativa a la ponderacion del criterio precio.

El Hospital Gregorio Marafién ha trabajado a lo largo de una década en la implementacion
de un programa de innovacion asistencial puntero a nivel europeo, creando la Unidad de
Planificacion Avanzada y Manufactura 3D (UPAM3D) dentro del paradigma de medicina
personalizada y la fabricacion académica de producto sanitario a medida (PSM), ambos
procesos de alta complejidad regulatoria y organizativa.

La gestion de calidad es de vital importancia en una Unidad 3D intrahospitalaria de
productos sanitarios. A medida que las tecnologias disruptivas innovadoras siguen
revolucionando el sector sanitario, garantizar el maximo nivel de calidad resulta crucial para
la seguridad de los pacientes y la eficacia de todos los procesos ligados a la fabricacion
POC. Las unidades intrahospitalarias como la UPAM3D deben estar cualificados bajo un
sistema de calidad, con recursos certificados para garantizar un servicio fiable, eficiente y
con un marcado enfoque en la concienciacion y mitigacion de todos los posibles riesgos
asociados al proceso. Es imprescindible contar con personal cualificado y cubrir la brecha
actual de los perfiles de ingenieria para construir unidades interdisciplinares
intrahospitalarias.

El objetivo es priorizar el servicio de soporte con la definicion de perfiles competenciales
necesarios para el modelo de trabajo colaborativo en el entorno asistencial. Esto justifica la
puntuacién asignada a los criterios cualitativos de adjudicacién para valorar un
sistema donde concurren elementos objetivos de titulacion y conocimientos, con elementos
subjetivos como experiencia y habilidades adquiridas capaz de identificar areas potenciales
de mejora, optimizacion y mitigacion de riesgos, y abogacia por el cumplimiento de los mas

altos estandares de seguridad, eficacia y conformidad.

El MDR (Medical Device Regulation) exige a los fabricantes (art.10) y los laboratorios 3D
intrahospitalarios (art 5.5) que implanten un Sistema de Gestion de Calidad conforme a la
norma ISO 13485 donde se define como requisito garantizar la calidad constante y la
certificacion de todos los procesos ligados a la fabricacion 3D médica. Por todo lo anterior
se considera motivado no observar la instruccion de la Direccion General de Patrimonio y

Contratacion de 17 de enero de 2020 relativa a la ponderacion del criterio precio.

5.1. CRITERIOS CUALITATIVOS (hasta 70 puntos)

Evaluables de forma automatica por aplicacion de formulas ..... hasta 30 puntos
R 1 V119 Yod [0 ] hasta 6 puntos:

Master en ingenieria clinica, biomédica, de disefio industrial o equivalente.... 6 puntos.
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o EXPERIENCIA adicional a la exigida en PPT (experiencia acreditada minima de 1 afio
en el sector sanitario y en la atencion presencial intrahospitalaria (hasta 16 puntos):

o 1, 5 puntos por cada medio afio de experiencia acreditada en el sector sanitario,

hasta un maximo de 2 afos adicionales ................cccoeviiiiiiiiiiiiiennn, 6 puntos

o 2 puntos por experiencia laboral acreditable en gestién y flujos de trabajo de

unidades point-of-care de producto sanitario a medida intrahospitalaria...6 puntos

o 4 puntos por experiencia en grupos de trabajo multidisciplinar y participaciéon en

comisiones clinicas o equivalentes ...............c.cooiiiiiiiic 4 puntos
e CONOCIMIENTOS ESPECIFICOS ......cevvuuuiiieeeereeeeeeeeeessesannnns hasta 8 puntos:
o Principios de adquisicién de imagen radiolégica: Verificacion y optimizacion de los
procesos de adquisicion de imagenes para su uso en impresion 3D........... 1 punto
o Conocimiento avanzado de la tecnologia de impresion 3D 1Q/OQ/PQ de
impresoras 3D (instalacion, operativa y mantenimiento) ........................ 1 punto
o Experiencia en entorno asistencial y en producto sanitario a medida (hasta 6
puntos).
= Sistemas de informacion (HIS, RIS, PACS) ................. 2 puntos.
= Historia Clinica Electrénica (HCE) ...............occeieini.. 2 puntos.
* Normativay Gestion de Calidad ...............c.cooveieennnn. 2 puntos.

La asignacion de puntos se efectuard teniendo en cuenta que la valoracién de cada
curriculum aportado se evaluara sobre 30, segun los criterios anteriores. Para la evaluacion
total del apartado se aplicara la siguiente férmula:

P = 1/3 x (A+B+C)
Siendo:

P= Puntuacion apartado 9.2.1

A= Puntos del candidato 1

B= Puntos del candidato 2

C= Puntos del candidato 3

La acreditacion de los anteriores criterios definidos se podra realizar a través de titulos
oficiales, certificados, vida laboral, contrato laboral, asi como cualquier otra documentacion
acreditativa de los méritos y conocimientos que se aleguen.

Criterios cuya ponderaciéon dependan de un juicio de valor: ........ hasta 40 puntos
El licitador deber& aportar una memoria que incluya los siguientes apartados:
Apartado A: ..o hasta 5 puntos:

- Histdrico. Hitos mas relevantes
- Mision, Vision y Valores.
- Justificacion razonada de su propuesta.
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- Elementos competitivos y valor diferencial.
Apartado B: .coeiiiiiirr e hasta 5 puntos:

- Experiencia en sector salud y producto sanitario a medida.
- Medios técnicos y dotacion tecnologica.
- Recursos humanos y perfiles competenciales.
- Estrategia en innovacion e investigacion.
Apartado C: .ouvveeiiiiiirrrr e hasta 5 puntos:

Estrategia en manufactura POC (point-of-care).

Objetivos a corto, medio y largo plazo.

Cronograma de trabajo 1 + 1 afio.

Comentarios y sugerencias.
ApPartado Do 5 puntos:

- Aportar una herramienta de estimacion de costes de produccién de los productos
sanitarios a medida que requieran fabricacion externa.

Apartado B 20 puntos:
Aportar carta de presentacion:
- Conocimientos de anatomia y fisiologia humana.
- Conocimientos avanzados de materiales, biomateriales y materiales implantables.
- Conocimientos de histologia.
- Conocimiento de radiologia y procesamiento de imagen médica.
- Conocimientos sobre las diferentes patologias.
- Comprensién de los procedimientos clinico/quirirgicos.
- Conocimientos de la metodologia de investigacion.
- Conocimiento y experiencia POC.
- Disefio:
Seleccion de materiales.
Simulacién y modelado.
Optimizacion de procesos.
Generacion y ejecucion de protocolos de verificacion y validacion.

Pruebas de biocompatibilidad y esterilizacion.

HABILIDADES:
- Conjunto de habilidades avanzadas de modelado 3D / CAD / CAM / CAE.
- Conjunto de habilidades avanzadas de procesamiento de imagenes médicas.
- Preparacién de presupuestos y analisis de costes.
- Seguimiento del mercado (maquinas, software, consumibles, biomateriales).

- Desarrollo e implementacion de sistema de gestion de casos.
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- Comunicacion interdisciplinar entre médicos, ingenieros, técnicos, administrativos y
pacientes.

- Capacidad de organizacion.

- Trabajo en equipo multidisciplinar.
- Orientacion al detalle.

- Pensamiento critico.

- Capacidad docente y formativa.

- Dominio del inglés.

5.2. PRECIO: ... ren e Hasta un maximo de 30 puntos.

La asignacion de puntos se efectuara proporcionalmente a la oferta econdmica de los
licitadores, de acuerdo con la siguiente formula:
P =30 x ((A-B)/(A-C))*(1/6)

De los criterios objetivos establecidos, el criterio “precio”, sera tomado en consideracion a
efectos de apreciar, en su caso, que la proposicion no puede ser cumplida como
consecuencia de ofertas desproporcionadas, o anormalmente bajas. A tal efecto, se

considerara en principio, como desproporcionada, temeraria 0 anormalmente baja:

Si se presenta un solo proveedor:

Si su proposicioén 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 Contratacion, previa solicitud de informacién a todos los licitadores
supuestamente comprendidos en baja anormal y el asesoramiento técnico correspondiente,

pueda apreciar que la proposicion es susceptible de un normal cumplimiento.

TOTAL ............. 100 PUNTOS.

6. CALCULO DEL PRESUPUESTO

Para el célculo del presupuesto de licitacion se ha tenido en cuenta los costes directos e
indirectos relacionados a continuacion: el salario medio del personal implicado en la
ejecucion del contrato, asi como el precio de mercado de los dispositivos y elementos objeto

del contrato, el coste del mantenimiento integral de los equipos cedidos, asi como
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el correspondiente a la amortizacion de los mismos. Todo ello junto con el beneficio

esperado, una vez deducidos costes generales de estructura.

Para ello, se propone la contratacion del Servicio a adjudicar mediante el procedimiento de
licitacion que corresponda, con pluralidad de criterios, con un presupuesto por un importe
total (IVA incluido) de CIENTO VEINTE MIL SETECIENTOS CUARENTA Y OCHO EUROS
CON TREINTA Y DOS CENTIMOS (120.748,32) para un plazo de ejecucion de 12 meses.
Procede prorroga por otros 12 meses adicionales.

7. REVISION DE PRECIOS.

No se admite en este contrato revision de precios.

Madrid, 26 de abril de 2024

RUBEN PEREZ MANAN ES Firmado digitalmente por RUBEN
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Fdo.: Dr. Rubén Pérez Mafianes
Coordinador de la Unidad de Planificacion Avanzada y Manufactura 3D
(UPAM3D)
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C/ DR. ESQUERDO, 46 28007 MADRID
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