Ref: 07/367032.9/24

‘;: Hospital General Universitario
saavaarg Aregorio Maranon

MEMORIA DE NECESIDADES PARA LA CONTRATACION DEL PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR
EXCLUSIVIDAD TRAMITADO PARA LA CONTRATACION DEL “DISPOSITIVO DE SOPORTE
CIRCULATORIO PERCUTANEO IMPELLA” PARA EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
GREGORIO MARANON”

1.- MOTIVACION DE LA NECESIDAD DEL CONTRATO

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidn como Institucion Sanitaria Publica
tiene como objetivo fundamental la prestacion eficaz de la Atencién Sanitaria a los usuarios
demandantes de la misma con los principios de calidad, eficiencia y racionalizacién del gasto
publico.

Para el desarrollo de la actividad es necesario disponer del suministro de dispositivos de
asistencia ventricular izquierda percutdnea (Impella 4.3 Smart Assist e Impella 5.5 Smart Assist)
para el tratamiento de pacientes con infarto agudo de miocardio, shock cardiogénico, shock
cardiogénico post-cardiotomia, sindrome de bajo gasto o como terapia puente al trasplante o a

la recuperacion.

El IMPELLA 5.5 SMART ASSIST es el primer dispositivo de la familia totalmente
desarrollado para Cirugia Cardiaca, el que mas flujo va a proporcionar FLUJO MEDIO 5,5 L/min
(Flujo Pico 6 L/min) y el de mayor durabilidad CERTIFICADO PARA SU USO 30 DIAS.

Todas estas junto a sus exclusivas caracteristicas, hacen que se posicione como una de las

principales asistencias ventriculares de media/larga duracién para ventriculo izquierdo.

La NUEVA TECNOLOGIA SMART ASSIST se basa en el cambio de posicién y el tipo de
sensor de presion que tienen los dispositivos de la familia Impella. En este nuevo dispositivo, el
sensor, que ahora es de fibra dptica, estd situado justo en la salida de sangre de la bomba, lo que
permite una precisién absoluta del posicionamiento del dispositivo durante todo el tiempo que

dure el soporte.

Se trata de una técnica exclusiva, como se acredita en el certificado emitido por la
empresa IZASA MEDICAL, como distribuidor en exclusiva de la compania Abiomed, y por el
certificado emitido por el Jefe de Servicio de Cardiologia Dr. Javier Bermejo Thomas, y el Jefe de

Servicio de Cirugia Cardiaca Dr. Angel Gonzélez Pinto.
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Esta necesidad obedece al objetivo del Hospital Universitario Gregorio Marafién de
seguir cumpliendo los fines institucionales que tiene encomendados, con pleno sometimiento

a los principios recogidos en la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

Se plantea la convocatoria de este expediente en base a las necesidades asistenciales
previstas por un plazo de ejecuciéon de 12 meses con los precios actuales de compra, y de
acuerdo con lo establecido en el art.28, nimero 1, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de

Contratos del Sector Publico.

2.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Las caracteristicas técnicas del suministro que integra el expediente de contratacién, se
encuentran detalladas en el pliego técnico.

Teniendo en cuenta las previsiones del Servicio de Cardiologia, se prevé la utilizacién de

los dispositivos de soporte circulatorio percutaneo IMPELLA para 31 intervenciones anuales, 23 en

el Servicio de Cardiologia y 8 en el Servicio de Cirugia Cardiaca.

3.- PRECIO DEL CONTRATO. (Art. 102 LCSP).

El presupuesto maximo de licitaciéon del suministro asciende a la cantidad de
714.900,00 euros (Base imponible), el IVA tiene un importe de 150.129,00 euros (21%), lo que
supone un presupuesto total de 865.029,00 euros (IVA incluido). El contrato no prevé la revisiéon
de precios en caso de prérroga 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
desindexacion de la economia espafiola, dado que no se cumplen los requisitos establecidos en

el articulo 9 para la aplicacidn del régimen de revisidn periddica y predeterminada del citado RD.

Para el cdlculo del presupuesto de licitacién se ha tenido en cuenta las previsiones

asociados a la prestacion del objeto del contrato y una estimacién de los costes indirectos.
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4.- VALOR ESTIMADO Y METODO DE ESTIMACION DEL MISMO

Como caracteristicas del contrato a licitar se proponen las siguientes:
1.- Para el cdlculo del presupuesto base de la licitacién del contrato, se han tenido en

cuenta las necesidades y las previsiones del Servicio de Cardiologia y Cirugia Cardiaca.

Anualidad Base imponible IVA Total
2024 (8 meses) 476.600,00 100.086,00 576.686,00
2025 (4 meses) 238.300,00 50.043,00 288.343,00

714.900,00 150.129,00 865.029,00

Valor estimado del contrato (101 LCSP): 2.287.680,00 EUROS
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714.900,00 € PROPUESTA
142.980,00 € 20% MODIFICACION
714.900,00 € PRORROGA
714.900,00 € PRORROGA

Método de calculo aplicado para calcular el valor estimado: importe de la base imponible del

contrato, IVA excluido, mas las modificaciones previstas y eventuales prérrogas del contrato.

El gasto se imputard con cargo a las partida presupuestaria 27004.

5.- DIVISION EN LOTES (art. 99 LCSP): NO
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6.- PLAZO DE EJECUCION.

El plazo de ejecucion del contrato sera de 12 meses, a contar desde el dia siguiente a la firma
del contrato. La duracién maxima del contrato incluidas las prorrogas sera de 36 meses (una
prorroga de 24 meses), siendo obligatoria para el empresario siempre que su preaviso se
produzca, al menos, con dos meses de antelacidn a la finalizacidon del plazo de duracién del

contrato.

7.-MODIFICACIONES PREVISTAS DEL CONTRATO: Si
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 revisién 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 pequefas y
medianas empresas, siendo los medios seleccionados:

Acreditacion de la solvencia econédmica y financiera: Articulo 87.1, de la Ley de Contratos del Sector

publico. Apartado a).

Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: Articulo 89.1 de la LCSP, apartado/s: a), b

y c).
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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 secretosempresariales cuya difusiéon 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 Cardcter Personal, conforme a su parecer, son
constitutivos de ser considerados confidenciales, y enel caso, de estar sometida la informacién
al régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedadindustrial, ademas, deberdn aportarse las
referencias acreditativas de su inscripcion y reconocimiento en los correspondientes registros.
Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad. Ademds de la
justificacion anteriormente referida, esta circunstancia también deberd reflejarse claramente
(sobreimpresa, al margeno de cualquier otra forma) en el propio documento sefialado como tal.
De no aportarse esta declaracién, se declarard que ningun documento o dato posee dicho

caracter.

12.- DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Corresponde a la Direccion Médica, la supervisidon y seguimiento de la contratacion realizando las
funciones siguientes:

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

- Promover las reuniones que resulten necesarias al objeto de solucionar cualquier incidente que
surja en la ejecucidon del objeto del contrato.

- Dar al 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 aplicacién pueda
implicar que devengan inutiles posteriormente en funcién del desarrollo de la ejecucion del contrato; en

los demas casos, y en caso de mostrar su disconformidad el adjudicatario, resolvera sobre la medida a
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adoptar el érgano de contratacién, sin perjuicio de las posibles indemnizaciones que puedan proceder.

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

Determinar si la prestacién realizada por el contratista se ajusta a las prescripciones

establecidas para su ejecucion y cumplimiento.

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

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

- Proponer la imposicion de penalidades por incumplimientos contractuales. Informar en los
expedientes de reclamacidn de dafios y perjuicios que haya suscitado la ejecucidn del contrato.

- Reclamar al contratista la reposicidon de los que resulten inadecuados o la reparacién de los
mismos si fuese suficiente.

- Comunicar al Servicio de Contratacién, con una antelacion de tres meses a la finalizacién del
contrato la oportunidad de la prérroga del contrato, en orden a su tramitacion y acuerdo por el érgano

de contratacion.

En Madrid, a 14 de febrero de 2024

Firmado digitalmente por: GONZALEZ PINTO ANGEL TOMAS
Fecha: 2024.02.21 08:51

Firmado digitalmente por: BERMEJO THOMAS FRANCISCO JAVIER
Fecha: 2024.02.18 13:21

Fdo.: Angel Gonzélez Pinto Fdo.: Dr. Javier Bermejo Thomas
Jefe de Servicio de Cirugia Cardiaca Jefe de Servicio de Cardiologia
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