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MEMORIA JUSTIFICATIVA DE NECESIDAD DEL CONTRATO DE SUMINISTRO DE IMPLANTES
DE SUSTITUCION Y REPARACION VALVULAR TRANSCATETER, ASi COMO SOBRE LA ELECCION
DEL PROCEDIMIENTO, LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION Y OTROS ASPECTOS REFERIDOS AL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE SUSTITUCION Y REPARACION VALVULAR
TRANSCATETER, A TRAMITAR MEDIANTE ACUERDO MARCO PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

N2 Expe: AM SUM 17/2025 - A/SUM-013348/2025.
indice:
A. Memoria justificativa de la necesidad

B. Memoria justificativa del tipo de expediente: Procedimiento Abierto — Acuerdo

Marco
C. Memoria justificativa de los criterios de adjudicacidon y seleccion
D. Memoria justificativa de los criterios de solvencia econdmica, financiera y técnica
E. Memoria justificativa de las condiciones especiales de ejecucién del contrato
F. Division en lotes

La presente memoria justificativa se realiza a fin de dar cumplimiento a lo manifestado en

el art 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, en el que se
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establecen los documentos justificativos que deberan aportarse el inicio de un expediente de

contratacion.

A. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD

El objeto de la presente memoria es, analizar la necesidad de la adquisicion de “IMPLANTES

DE SUSTITUCION Y REPARACION VALVULAR TRANSCATETER”, asi como accesorios necesarios

para su implantacion, con destino a los Hospitales del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
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de la Comunidad de Madrid (CM) en los términos que se establecen en el Pliego de

Prescripciones Técnicas (PPT) y en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares (PCAP).

Los de sistemas de sustitucion y reparacién valvular transcatéter estan indicados para el
tratamiento de pacientes con estenosis adrtica severa, insuficiencia mitral y/o tricuspidea y
enfermedad valvular pulmonar. Varios hospitales de la Comunidad de Madrid son referencia
en el dmbito sanitario para tratamiento de pacientes con estas patologias, siendo las técnicas
percutaneas una alternativa menos invasiva que la cirugia abierta para el tratamiento de estas

afecciones, garantizando mejores resultados clinicos y calidad de vida de los pacientes.

En concreto, el caracter del objeto contractual justifica dicha necesidad por los siguientes

motivos:

1. La reparacion valvular transcatéter son procedimientos minimamente invasivos que
reducen significativamente el riesgo de complicaciones asociadas a la cirugia a corazén
abierto, como infecciones, hemorragias y trastornos del ritmo cardiaco. Han
demostrado, a través de estudios clinicos, reducir significativamente la mortalidad y
las complicaciones en comparacion con los tratamientos quirdrgicos tradicionales,
especialmente en pacientes de alto riesgo, en los que la intervencidon quirdrgica

tradicional podria resultar en una recuperacion prolongada o con resultados
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inaceptables.

2. Al tratarse de procedimientos minimamente invasivos, conllevan tiempos de
recuperacién mas cortos, menor estancia hospitalaria, y menor necesidad de cuidados
intensivos en comparacién con la cirugia a corazon abierto. Esto es especialmente
beneficioso para pacientes mayores o con comorbilidades que no son candidatos

ideales para cirugia convencional.
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Las valvulas adrticas implantables transcatéter (TAVI), asi como los otros dispositivos
objeto de esta licitacion estan asociados con menores tasas de complicaciones graves
como el accidente cerebrovascular y la insuficiencia renal aguda. Esto contribuye a

mejores resultados de salud y una experiencia mas segura para el paciente.

La prevalencia de la estenosis adrtica severa es mds comun en personas mayores de
65 afios, y a menudo se presenta junto con otras enfermedades cardiovasculares,

como la hipertension arterial y la enfermedad coronaria.

Principalmente, las TAVIs estan indicadas para pacientes con estenosis adrtica severa,
en pacientes de edad avanzada, con otras enfermedades graves o muy debilitados para
una cirugia a corazén abierto, y cuando los medicamentos no controlan los sintomas.
La TAVI es un procedimiento menos invasivo que la cirugia a corazén abierto, lo que
reduce el riesgo de complicaciones, los pacientes suelen recuperarse mas rapido y

pueden volver a sus actividades diarias en menos tiempo.

Las enfermedades valvulares pulmonares, como la estenosis o insuficiencia pulmonar,
son prevalentes en pacientes pedidtricos con cardiopatias congénitas, especialmente
después de cirugias previas. Para muchos pacientes con insuficiencia tricuspidea o
problemas valvulares pulmonares, las opciones quirdrgicas no son viables debido a su
condicidn general, por lo que se requiere una intervencién menos invasiva, puesto que
la cirugia abierta conlleva un alto riesgo quirurgico, especialmente en pacientes con
comorbilidades significativas o que han tenido multiples intervenciones cardiacas

previas.

La implantacion de vélvulas pulmonares transcatéter (TPV) ofrece una solucién eficaz
para pacientes con disfuncién de la valvula pulmonar, particularmente en aquellos con
enfermedades congénitas o después de reparaciones quirldrgicas previas,

consiguiéndose mejora hemodinamica. En casos complejos, las valvulas transcatéter
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permiten una intervencién reversible y adaptable a la anatomia especifica del
paciente, evitando la necesidad de multiples cirugias invasivas. mejorando la funcién
cardiaca y disminucidn en las tasas de mortalidad y rehospitalizacion por insuficiencia

cardiaca.

Las enfermedades valvulares, especialmente la insuficiencia mitral y tricuspidea, son
prevalentes en la poblacion envejecida y en personas con comorbilidades, incluyendo
cardiopatia isquémica e hipertension. Se trata de afecciones significativas en la
cardiologia moderna. La prevalencia de la insuficiencia mitral aumenta con la edad. La
insuficiencia tricuspidea moderada o grave afecta aproximadamente al 1.6% de la
poblaciény a un 10% en pacientes con insuficiencia cardiaca, y suele coincidir con otras

valvulopatias.

La reduccién en el tiempo de hospitalizacion y la disminucién de complicaciones
postoperatorias conducen a una optimizacion en los recursos hospitalarios. Esto, a
largo plazo, se traduce en un ahorro significativo en costos asociados a la atencion
hospitalaria y en una mayor eficiencia del sistema de salud. Aunque la inversion inicial
en estos dispositivos puede ser significativa, la reduccién en la duracion de la
hospitalizacién y la menor necesidad de intervenciones secundarias puede traducirse
en ahorros sustanciales a largo plazo. Ademas, el menor uso de recursos hospitalarios

postoperatorios contribuye a una mejor gestidn de los recursos.

Al contar con esta tecnologia en los hospitales publicos, se disminuirian las listas de
espera para pacientes que requieren este tipo de intervencion, garantizando un acceso
mas equitativo a tratamientos de alta calidad. La disponibilidad de implantes de
sustitucion y reparacion valvular transcatéter en multiples centros permitiria a los
cardidlogos adaptar el tratamiento a las necesidades individuales de cada paciente,

optimizando los resultados.
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La utilizacion de la tecnologia de sustitucion y reparacion valvular transcatéter facilita
una mayor rotacion de camas hospitalarias, liberando recursos para atender a otros

pacientes.

Las principales sociedades cientificas recomiendan la TAVI como una alternativa viable

y segura a la cirugia convencional en pacientes seleccionados.

Los implantes de sustitucion y reparacidn valvular transcatéter es una tecnologia en
constante evolucién, y su implementacién en los hospitales publicos permitiria a la

Comunidad de Madrid mantenerse a la vanguardia de la cardiologia intervencionista.

Siguiendo la tendencia de los Ultimos afios, la mayor experiencia y capacitacion de los
facultativos, las indicaciones de utilizacion de implantes de sustitucidn y reparacién
valvular transcatéter y el envejecimiento poblacional, se prevé un incremento anual

del 10% en los proximos afios.

La adquisicién de implantables valvulares transcatéter para los hospitales publicos de la

Comunidad de Madrid es una decisidon estratégica que permitird mejorar la atencién a los

pacientes con estenosis adrtica severa, insuficiencia pulmonar, mitral y/o tricuspidea, reducir

costes y posicionar a la region como referente en el ambito de la cardiologia intervencionista.

Ademas de los pacientes, la adquisicion de estos dispositivos beneficia a:

Familiares y cuidadores: Al mejorar la salud del paciente, se reduce la carga sobre los
familiares y cuidadores.

Sistema sanitario: Al optimizar los recursos y reducir las hospitalizaciones prolongadas,
se mejora la eficiencia del sistema sanitario.

Sociedad en general: Al aumentar la esperanza y calidad de vida de los pacientes, se

contribuye al bienestar social.
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En Conclusion, la adquisicion de TAVIs representa un avance significativo en el tratamiento de
la estenosis adrtica, beneficiando a una gran cantidad de pacientes y al sistema sanitario en
su conjunto. Al garantizar el acceso a esta tecnologia en todos los hospitales publicos, se
contribuye a mejorar la salud y el bienestar de la poblacién, asi como la equidad como

principio de prestacidn de un servicio publico.

B. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE TRAMITACION MEDIANTE PROCEDIMIENTO
ABIERTO - ACUERDO MARCO

La forma de tramitacion del contrato de suministro serd un procedimiento publico que
garantice a los licitadores un tratamiento igualitario y no discriminatorio y a la Administracién
la adquisicion de los productos con mejor relacién calidad/precio. De acuerdo con el art. 131.2

de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, la adjudicacidon se

realizara utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacidon basados en el principio de

mejor relaciéon calidad-precio, utilizando el Procedimiento Abierto.

De acuerdo con el art 218 de la Ley 9/2017, se propone celebrar Acuerdo Marco para
racionalizar y ordenar la adjudicacién del PA, con el fin de fijar las condiciones a que habran
de ajustarse los contratos que se pretenden adjudicar, tanto en lo que respecta a los precios

como a las cantidades previstas.
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En concreto, se propone recurrir al Acuerdo Marco como sistema de racionalizacion del

contrato debido a los siguientes motivos:

1. La necesidad de homologacién de varios proveedores para el suministro de distintos
implantes de sustitucién y reparacién valvular transcatéter se justifica por las
caracteristicas inherentes al objeto del contrato citado y por otro lado, la casuistica de
pacientes con una gran diversidad anatdmica, hace imprescindible disponer de una

amplia gama de modelos, que permitan adaptarse a la anatomia del paciente, con
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diferentes tamafios y formas de los anillos adrticos, cuya variabilidad no cubre una solo
modelo, evitando complicaciones como la embolizacién de la valvula o la mala

adaptacion.

Asimismo, se pretende adquirir implantes con diferentes vias de acceso en funcidn de
la patologia del paciente, y de los facultativos profesionales que realizan la

implantacion en cada hospital, tanto hemodinamistas como cirujanos cardiacos.

El acuerdo marco asegura el suministro continuo de estos dispositivos médicos,

evitando interrupciones en el servicio que puedan afectar a la atencidn a los pacientes.

Al contar con multiples proveedores, se reduce el riesgo de escasez o interrupciones

en el suministro debido a problemas especificos de un solo fabricante.

Al convocar el expediente para los hospitales del SERMAS, se pueden obtener mejores
condiciones econdmicas, como precios mas competitivos, plazos de pago mas
favorables y proyectos de valor que redunden en los pacientes atendidos en toda la

red SERMAS.

La competencia entre los proveedores puede conducir a una reduccién de los precios

y a una mayor eficiencia en los procesos de adquisicion.

Al contar con multiples proveedores, las instituciones sanitarias pueden acceder a una
mayor variedad de productos y tecnologias, lo que facilita la adopcidn de las ultimas

novedades en el campo de la cardiologia intervencionista.

Un acuerdo marco permite centralizar los procesos de compra, lo que simplifica la
gestidon administrativa y reduce la carga de trabajo de los profesionales sanitarios y de

no sanitarios encargados de la gestidn logistica y de compras.
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9. La definicidon de un marco comun para la adquisicidon de estos dispositivos facilita la

comparacion de ofertas y la seleccion de los proveedores mas adecuados.

10. Elacuerdo marco posibilita ser lo suficientemente flexible para permitir la adaptacion
a las necesidades especificas de cada institucion sanitaria, contribuyendo claramente
a mejorar la calidad de la atencién a los pacientes y a optimizar la gestidon de los

recursos sanitarios.

Cada hospital tramitara los contratos basados de acuerdo con lo previsto en el art 221 de la
Ley 9/2017, apartado 4.a), sin necesidad de nueva licitacidon, por estar todos los términos del
suministro fijados en el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) y Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares (PCAP), puesto que se prevén las condiciones objetivas para
determinar qué empresa parte del acuerdo marco deberd ser adjudicataria del contrato

basado y ejecutar la prestacion.

Como conclusion, la convocatoria de acuerdos Marco es una practica contemplada en la Ley
9/2017 como sistema de racionalizacién de la contratacion de las administraciones Publicas,
gue en el presente expediente no se efectia de forma abusiva, ni de modo que la competencia
se vea obstaculizada, restringida o falseada. Supone una herramienta eficaz para mejor
gestion de los recursos sanitarios, y garantia de acceso de los pacientes a tratamientos de alta

calidad.
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Los productos objeto del presente expediente, se encuentran incluidos en

e Orden 695/2012, de 30 de julio, del Consejero de Sanidad, por la que se declara de
compra centralizada, la adquisicién de “Productos sanitarios implantables activos”, en la
familia “Valvulas cardiacas y otros dispositivos de cirugia cardiaca”.
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C. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION

En el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, se definen los criterios de adjudicacién
con los requisitos exigidos en la LCSP, art. 145, utilizando una pluralidad de criterios de
adjudicacién en base a la mejor relacidén calidad-precio; vinculados al objeto del contrato,
objetivos y respetando los principios de igualdad, no discriminacion, transparencia y

proporcionalidad, y no conferirdn al drgano de contratacidén una libertad de decision ilimitada.
Asimismo, de conformidad con la Directiva Europea de contratacidon 2014/24, se pretende
conseguir una adjudicacién basada en la mejor calidad/precio desde el punto de vista técnico,

alejandose la seleccidn basada unicamente en precio.

Cada uno de los criterios cualitativos seleccionados, estan relacionado con el objeto del

contrato y se ha formulado teniendo en cuenta que el material contratado es susceptible de
ser mejorado, fijando unos criterios que mejoran la calidad en beneficio tanto del paciente

como del profesional que lo utiliza, y de la organizacion sanitaria en su conjunto.

Para la valoracién de las proposiciones y la determinacién de la oferta mas ventajosa, se
atendera a una pluralidad de criterios en base a la mejor calidad-precio, con arreglo a criterios

cualitativos y econdmicos de acuerdo con lo dispuesto en el art. 145 de la LCSP. Con ello se
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pretende asegurar la maxima objetividad en la valoracidn al referirse a caracteristicas que

mejoren las prestaciones del contrato y que puedan valorarse mediante cifras o porcentajes.
La ponderacién relativa atribuida a cada uno de los criterios de valoracion se define en el
Pliego de Clausulas Administrativas, y, puesto que el presente expediente se articula en varias

fases, se definen qué criterios se aplican en cada una de ellas,

Los criterios para valorar la mejor relacion calidad precio son
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1. Criterios relacionados con los costes, en los que se valorara el precio del material
ofertado, asignando una ponderacién de 70 puntos.
El criterio que se valorara en este apartado sera la oferta econdmica que realicen los
licitadores. Por ofertar un importe igual o inferior al establecido en el pliego se podran
otorgar hasta 70 puntos, que se asignaran en funcién de la baja (*) en la oferta
presentada de las admitidas a licitacidn. Partiendo de dicha oferta se hallara la mayor
baja econdmica a la que se asignara la maxima puntuacion. A la oferta coincidente con
el precio de licitacién, se le asignaran O puntos. El resto de las puntuaciones se
otorgaran proporcionalmente entre estos dos valores de acuerdo a la férmula que se

indica a continuacion:

PL=70x (BL/BM)

Donde:

PL = Puntuacion otorgada al licitador.

BL = Baja del licitador.

BM = mayor baja de todas las presentadas

Siendo: Baja = Precio de licitacion — oferta econdmica del licitador

La aplicacién de la formula anterior penalizarad proporcionalmente en la puntuacion

obtenida a las ofertas menos ventajosas econédmicamente.
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La valoracion de la oferta se hara en relacién al “precio unitario de licitacion de cada

lote”. Este criterio se valorara una vez abierto el sobre 3

2. Conrespecto a los criterios cualitativos, se ha optado por incluir unos criterios técnicos

objetivos evaluables mediante aplicacidon de férmulas, asignando una ponderacién de

30 puntos.
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Se han establecido los siguientes criterios técnicos, que serdn evaluados una vez

abierto el sobre 3:

CRITERIOS LOTE 1

JUSTIFICACION

Disponibilidad de medidas intermedias (no
estandar) entre 23 y 26 mm y entre 26 y 29
mm

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: La disponibilidad de
medidas intermedias (no estandar)
permite elegir con mayor precision
la medida mds adecuada para cada
paciente. Las medidas estandar, las
mas habituales, son 20, 23, 26 y 29
mm, que cubren diversos tamafios
del anillo adrtico. Dado que cada
paciente presenta una anatomia
adrtica Unica, y el diametro del
anillo puede situarse en un rango
intermedio respecto a las medidas
estandar, contar con tamafios
intemedios permitira ajustar mejor
la prétesis al paciente y, por tanto,
reducir riesgo de mala adaptacion o
evitar fugas paravalvulares,
reduciendo el riesgo de
reintervencion.

Disponibilidad de diametro de la valvula
superior a 29 mm

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: Dado que en algunos
pacientes el diametro del anillo
aortico supera los 29 mm, se valora
con 10 puntos la disponibilidad de
diametros superiores para tratar
pacientes con anillos valvulares
aorticos superiores a 29 mm. Si se
utilizara una TAVI de menor tamafio,
se producirian fugas paravalvulares
significativas, afectando al
rendimiento hemodinamico y
aumentando la morbilidad, con alto
riesgo de migracion de la valvula.

Sistema de liberacion con mecanismo de
ajuste fino

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: El sistema de liberacién de
la valvula es el mecanismo que
permite la colocacién. El mecanismo
de ajuste fino posibilita posicionar la
valvula con una precisiéon
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milimétrica, asegurando la
colocaciéon éptima dentro del anillo
adrtico. Mejora la precisidon y el
alineamiento, minimizando el riesgo
de desplazamiento o embolizacidn.

TOTAL LOTE 1 30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 2

Motivo: la disposicién supra-anular
de las valvas se asocia a menores
gradientes trans-valvulares, lo que
significa un flujo mas eficiente y

SI: 15 Puntos  |menor esfurzo para el corazén.
NO: 0 Puntos [También menor tasa de “miss-
match” (desajuste) de la prétesis,
puesto que al aprovechar mejor el
espacio para la apertura de las
valvas.

Disposicién supra-anular de las valvas

Motivo: Dado que el faldon externo
actia como elemento de sellado

perivalvular, se valora la existencia
del faldén externo puesto que

SI: 15 Puntos  |reduce la tasa de regurgitacién para-
NO: 0 Puntos |valvular de la prétesis al mejorar el
ajuste al anillo adrtico,

Existencia de faldon externo

especialmente en pacientes con
grandes anillos, irregulares o
calcificacidén asimétrica.

TOTAL LOTE 2 30 PUNTOS
CRITERIOS LOTE 3

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Motivo: Algunos pacientes tienen
arterias femorales pequefias o
calcificadas, lo que dificulta el
acceso con sistemas de liberacion y
Sistema de liberacién compatible con SI: 15 Puntos  |posicionamiento de mayor

calibres de vasos femorales de 5,5 cm NO: 0 Puntos |didmetro. Disponer de estos
sistemas de liberacién permite
mejorar la precision y el alineamiento
de la protesis, evitando abordajes
alternativos mas agresivos.

. Motivo: Dado que el faldon externo
) ) i SI: 15 Puntos )
Existencia de faldon externo actua como elemento de sellado
NO: 0 Puntos . . .
perivalvular, se valora la existencia
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del faldon externo puesto que
reduce la tasa de regurgitacién para-
valvular de la protesis al mejorar el
ajuste al anillo adrtico,
especialmente en pacientes con
grandes anillos, irregulares o
calcificacion asimétrica.

TOTAL LOTE 3

30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 4

Disponibilidad de medidas intermedias (no
estandar)

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: La disponibilidad de
medidas intermedias (no estandar)
permite elegir con mayor precision
la medida mds adecuada para cada
paciente. Las medidas estandar, las
mas habituales, son 18, 20, 22/23,
26 y 29 mm, que cubren diversos
tamafos del anillo adrtico. Dado
que cada paciente presenta una
anatomia adrtica uUnica, y el
didmetro del anillo puede situarse
en un rango intermedio respecto a
las medidas estandar, contar con
tamafios intemedios permitird
ajustar mejor la protesis al paciente
v, por tanto, reducir riesgo de mala
adaptacidn o evitar fugas
paravalvulares, reduciendo el riesgo
de reintervencion.

Disponibilidad de didametros entre 22 y 28
mm

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: permite tratar a pacientes
con didmetros del tronco pulmonar
superioresa 22 mm

Disponibilidad de didmetros superiores a 29
mm

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: Motivo: Dado que en
algunos pacientes el diametro del
tronco pulmonar supera los 29 mm,
se valora con 10 puntos la
disponibilidad de diametros
superiores para tratar pacientes con
troncos pulmonares superiores a
esta medida. Si se utilizara una TPVI
de menor tamanio, puede haber
sellado inadecuado, generando
fugas pravalvulares. Estos didmetros

13
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permiten tratar a pacientes con
didmetros del tronco pulmonar
superiores a 29 mm

TOTAL LOTE 4 30 PUNTOS
CRITERIOS LOTE 5

Motivo: Motivo: Dado que en
algunos pacientes el diametro del
tronco pulmonar supera los 34 mm,
se valora con 30 puntos la
disponibilidad de didmetros
superiores para tratar pacientes con
troncos pulmonares superiores a
esta medida. Si se utilizara una TPVI
de menor tamafo, puede haber

Capacidad de tratar troncos pulmonares SI: 30 Puntos
mayores de 34 mm NO: 0 Puntos

sellado inadecuado, generando
fugas pravalvulares. Estos didmetros
permiten tratar a pacientes con
diametros del tronco pulmonar
superiores a 34 mm

TOTAL LOTE 5 30 PUNTOS
CRITERIOS LOTE 6

Motivo: Dado que el acceso
transapical requiere una incisién en
el torax, se valora con 30 puntos la
protesis que permita acceso femoral
y/o yugular para poder implantarse
sin necesidad de acceso quirurgico,
disminuyendo complicaciones y

Posibilidad de implantacion a través de SI: 30 Puntos
acceso femoral y/o yugular NO: 0 Puntos

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

mejorando la estabilidad
hemodindmica del paciente.

TOTAL LOTE 6 30 PUNTOS
CRITERIOS LOTE 7

Motivo: Dado que el faldon externo
actla como elemento de sellado
perivalvular, se valora la existencia
SI: 30 Puntos  |del faldén externo puesto que

NO: 0 Puntos |reduce la tasa de regurgitacion para-
valvular de la proétesis al mejorar el
ajuste al anillo adrtico,

Faldon externo

especialmente en pacientes con
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grandes anillos, irregulares o
calcificacién asimétrica

TOTAL LOTE 7

30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 8

Disponible de forma premontada

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: Las prétesis premontadas
aportan rapidez y facilidad a la hora
de implantarlas, asi como mayor
precision y reduccién de errores al
evitar fallos en la colocacion de los
componentes incluidos en el
embalaje. Asi pues, permiten
ahorrar tiempo al implantarlas.

Disponible en tamafios grandes: 33mm para
la cava superior y 45mm para la cava
inferior

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: El didmetro de las venas
cavas varia segun la edad, sexo y
complexién de cada paciente, por lo
que tener prétesis de grandes
tamafios permite anclajes mas
precisos y adaptarse mejor a las
diferentes anatomias de los
pacientes, puesto que si la proétesis
es demasiado pequefia puede
provocar estenosis.

TOTAL LOTE 8

30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 9

Capacidad de elongacidn del dispositivo

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: Los dispositivos con
capacidad de elongacion permiten
un ajuste mas preciso, abordar
casos con dilatacion del anillo mitral
V propiciar retirada sin atrapamiento
en el aparato subvalvular. Un
dispositivo con poca flexibilidad
puede generar tensién excesiva en
la vdlvula.

Disponible en combinaciones de diferentes
longitudes de brazos y de anchura

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: El tamaiio, formay
estructura de la valvula mitral varia
en funcion de la anatomia de cada
paciente. Se valora con 15 puntos la
disponibilidad de combinaciones de
diferentes longitudes de brazos y
anchura del dispositivo para
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adaptarse a las diferentes
anatomias, reduciendo el riesgo de
anclajes incorrectos,
desplazamientos, disfuncidn valvular
residual y regurgitacion.

TOTAL LOTE 9

30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 10

Capacidad de elongacidn del dispositivo

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: Los dispositivos con
capacidad de elongacion permiten
un ajuste mas preciso, abordar
casos con dilatacién del anillo
tricuspide y propiciar retirada sin
atrapamiento en el aparato
subvalvular. Un dispositivo con poca
flexibilidad puede generar tensién
excesiva en la valvula.

Disponible en combinaciones de diferentes
longitudes de brazos y de anchura

Sl: 15 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: El tamafio, formay
estructura de la valvula tricuspide
varia en funcidn de la anatomia de
cada paciente. Se valora con 15
puntos la disponibilidad de
combinaciones de diferentes
longitudes de brazos y anchura del
dispositivo para adaptarse a las
diferentes anatomias, reduciendo el
riesgo de anclajes incorrectos,
desplazamientos, disfuncién valvular
residual y regurgitacion.

TOTAL LOTE 10

30 PUNTOS

CRITERIOS LOTE 11

Fijacién supraanular

Sl: 10 Puntos
NO: 0 Puntos

Motivo: La fijacion supranular
mejora la eficacia y seguridad del
procedimiento, puesto que permite
un mejor anclaje, reduciendo el
riesgo de desplazamiento o
embolizacidn. La fijacidn supranular
permite preservar anatomia nativa
del anillo, optimizar la distribucion
de fuerzas y facilitar coaptacion

16
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Motivo: La valvula tricispide
presenta una gran variedad de
tamafos y formas entre pacientes,
especialmente en casos de

SI: 20 Puntos  |insuficiencia tricuspidea severa,
NO: 0 Puntos |donde el anillo valvular suele estar
dilatado o deformado. Disponer de
varias medidas de trabajo permite
adaptarse a los diferentes tamafios
de anillo nativo

Varias medidas de trabajo

TOTAL LOTE 11 30 PUNTOS

Cabe destacar, que el acuerdo marco que se tramita establece todos los términos, sin
necesidad de nueva licitacién en los contratos basados, por lo que el criterio de valoracién se

aplicara en la celebracion del acuerdo marco.

El criterio precio se tomara en consideracion a efectos de apreciar, en su caso, si la proposiciéon

no puede ser cumplida como consecuencia de la inclusion de valores anormales o
desproporcionados, siendo los limites para apreciar que se da esta circunstancia, los

siguientes:

1. Si se presentase un Unico licitador se considerard que incurre en presuncion de
temeridad si su oferta es inferior al presupuesto base de licitacién en mas de 25 Uds.

porcentuales

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

2. En el caso de que sean varias las ofertas, se considera que se encuentran incursas en
presuncién de anormalidad las ofertas que sean inferiores al presupuesto base de
licitacion en mas de 20 unidades porcentuales, sin perjuicio de que el Organo de
Contratacion, previa solicitud de informacién a todas las entidades licitadoras
supuestamente comprendidos en temeridad y el asesoramiento técnico

correspondiente, pueda apreciar que la proposicion es susceptible de un normal
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cumplimiento, en cuyo caso se exigird a la entidad adjudicataria una garantia

complementaria del 5% del importe de adjudicacion.

La Administracién solo podra excluirla del procedimiento de licitacién previa tramitacion del

procedimiento que establece el articulo 149 de la LCSP.

e Los licitadores podran justificar dichas ofertas segun los siguientes criterios: El ahorro
que permita el procedimiento de fabricacidn, los servicios prestados o el método de
construccion.

e Las soluciones técnicas adoptadas y las condiciones excepcionalmente favorables de
gue disponga para suministrar los productos, prestar los servicios o ejecutar las obras.

e La innovacion y originalidad de las soluciones propuestas, para suministrar los

productos, prestar los servicios o ejecutar las obras.

e Elrespeto de obligaciones que resulten aplicables en materia medioambiental, social
o laboral, y de subcontratacién, no siendo justificables precios por debajo de mercado
o que incumplan lo establecido en el articulo 201 de la Ley 9/2017, en cuanto a las
obligaciones en materia medioambiental, social o laboral.

e La posible obtencién de una ayuda del Estado.

Se considera que los criterios que sirven de base para la adjudicacion del contrato cumplen

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

los siguientes requisitos:

1. Estdn vinculados al objeto del contrato.

2. Han sido formulados de manera objetiva, con pleno respeto a los principios de
igualdad, no discriminacién, transparencia y proporcionalidad, y no confieren al
organo de contratacion una libertad de decision ilimitada.

3. Garantizan que las ofertas sean evaluadas en condiciones de competencia efectiva, al

acompafiarse de especificaciones que permiten comprobar de manera fehaciente la

18


00419204Y
Nota adhesiva
None definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
Unmarked definida por 00419204Y


******* Agencia de Contratacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

informacién facilitada por los licitadores y asi evaluar en qué medida las ofertas

cumplen los criterios de adjudicacion.

La ponderacién escogida (70% econdmico y 30% criterios técnicos) es conforme a lo
establecido en el punto 2 del articulo 146 de la Ley 9/2017, en concreto: “cuando se utilicen
una pluralidad de criterios de adjudicacion, en su determinacion, siempre y cuando sea
posible, se dara preponderancia aquellos que hagan referencia a caracteristicas del objeto del
contrato que puedan valorarse mediante cifras o porcentajes obtenidos a través de la mera

aplicacion de las férmulas establecidas en los pliegos”.

Los criterios técnicos valorables de forma automatica por aplicacién de fdrmula establecidos
en este expediente redundan en la calidad y seguridad de los dispositivos, y, por tanto, en la

calidad de la atencion al paciente, permitiendo seleccionar la propuesta mas idénea tanto

para pacientes como para los profesionales que los utilizan.

Acorde con el art 147 de la LCSP, se establecen criterios de desempate en el caso de que se
produzca un empate entre dos o mas ofertas tras la aplicacion de los criterios de adjudicacidn,
gue se resolverd mediante la aplicacion, por orden, de los siguientes criterios sociales,

referidos al momento de finalizar el plazo de presentacién de ofertas:

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

a. Mayor porcentaje de personas trabajadoras con discapacidad o en situacion de
exclusién social en la plantilla de cada una de las empresas licitadoras,
primando en caso de igualdad, el mayor nimero de personas trabajadoras fijas
con discapacidad en plantilla, o el mayor nimero de personas trabajadoras en
inclusion en la plantilla.

b. Menor porcentaje de contratos temporales en la plantilla de cada una de las
licitadoras.

c. Mayor porcentaje de mujeres empleadas en la plantilla de cada una de las

licitadoras.

19


00419204Y
Nota adhesiva
None definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 00419204Y

00419204Y
Nota adhesiva
Unmarked definida por 00419204Y


******* Agencia de Contratacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

d. El sorteo, en caso de que la aplicacion de los anteriores criterios no hubiera

dado lugar a desempate.

En la aplicacién de estos criterios de desempate, tendra prioridad la proposicion de la entidad
gue relna mas de una caracteristica. Los eventuales empates se resolveran a favor de la oferta
gue segun el orden de prioridad establecido tenga mejor puntuacion en el criterio de

adjudicacion preferente.

La documentacién acreditativa de los distintos criterios de desempate serd aportada por los

licitadores en el momento en que se produzca el empate.

A efectos de aplicacién de estos criterios, las empresas licitadoras deberan acreditarlos, en su

caso, mediante los correspondientes contratos de trabajo y documentos de cotizacion a la

Seguridad Social y cualquier otro documento admitido en derecho que acredite los criterios

sociales anteriormente referidos.

D. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LOS CRITERIOS DE SOLVENCIA ECONOMICA,
FINANCIERA Y TECNICA

El art 74.1 de la LCSP establece que “Para celebrar contratos con el sector publico los

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

empresarios deberdn acreditar estar en posesion de las condiciones minimas de solvencia
econdmica y financiera y profesional o técnica que se determinen por el drgano de

contratacion.”

La acreditacion de la solvencia econdmica y financiera del empresario deberd acreditarse de
acuerdo con el art 87.1.a) mediante: Volumen anual de negocios, o bien volumen anual de
negocios en el ambito al que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio dentro de los tres
ultimos disponibles en funcion de las fechas de constitucion o de inicio de actividades del

empresario y de presentacion de las ofertas por importe igual o superior al exigido en el
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anuncio de licitacion o en la invitacion a participar en el procedimiento y en los pliegos del
contrato o, en su defecto, al establecido reglamentariamente. El volumen de negocios minimo
anual exigido no excederd de una vez y media el valor estimado del contrato (...) Cuando un
contrato se divida en lotes, el presente criterio se aplicard en relacion con cada uno de los

lotes”.

Criterios de seleccién: El licitador deberd acreditar, por medio de sus cuentas anuales
aprobadas y depositadas en el Registro Mercantil, si el empresario estuviera inscrito en dicho
registro, y en caso contrario, por las depositadas en el registro oficial en que deba estar
inscrito, un volumen anual de negocios que, referido al afio de mayor volumen de negocio de
los tres ultimos concluidos, debera ser una vez y media el valor anual medio del contrato de

cada uno de los lotes a los que se licite.

El importe anual solicitado para la solvencia econdmica se ha calculado en cada lote teniendo
en cuenta lo establecido en el Articulo 87.1.a) y 87.3.a) de la LCSP, en el que se indica que el
volumen de negocios minimo anual exigido serd al menos una vez y media el valor anual medio
del contrato si su duracion es superior a un afio. Se ha tomado el importe anual sin IVA de

cada lote y se ha multiplicado por una vez y media.

21

SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA
Lote Total contrato Valor a.nual 1,5
Medio |
£ £
1 8.207.500,00€ | 8207.50000€ | 12.311.250,00€ E
2 5.914.800,00€ | 5914.80000€ | 8.872.200,00€ $ 5
3 5.296.500,00€ | 5.296.50000€ | 7.944.750,00 € ggg
4 910.000,00 € 910.000,00€ | 1.365.000,00€ 3h
5 373.830,00 € 373.830,00 € 560.745,00 € £32
6 285.000,00 € 285.000,00 € 427.500,00 € é ¥
7 350.000,00 € 350.000,00 € 525.000,00 € 350
8 988.500,00 € 988.500,00€ | 1.482.750,00€ 253
9 4.680.000,00€ | 4.680.000,00€ | 7.020.000,00 € E
10 1127.000,00€ | 1127.000,00€ | 1.690.500,00€
11 198.000,00 € 198.000,00 € 297.000,00 €
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A fin de dar cumplimiento a la LCSP, garantizando la no discriminacién e igualdad de trato
entre los licitadores, sin que suponga un obstaculo a la participacién de las pequefas y
medianas empresas, si por razones justificadas el licitador no estad en condiciones de presentar
la referencia solicitada, podra acreditar su solvencia aportando la documentacion
correspondiente a su patrimonio neto, al cierre del Ultimo ejercicio econdmico para el que
esté vencida la obligacidn de aprobacion de cuentas anuales por importe igual o superior, al
menos, a una vez y media el valor anual medio del contrato en funcion de los lotes a los que

licite.

La acreditacion de la solvencia técnica o profesional deberd acreditarse por uno o varios de

los medios establecidos en el art 89.1:

Una relacién de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que
constituyen el objeto del contrato en el curso de como maximo, los tres ultimos afios, en la
gue se indique el importe, la fecha y el destinatario, publico o privado de los mismos. Los
suministros efectuados se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el
6rgano competente, cuando el destinatario sea una entidad del sector publico. Cuando el
destinatario sea un sujeto privado se acreditard mediante un certificado expedido por éste o,

a falta de este certificado, mediante una declaracion del empresario acompafiada de los

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

documentos obrantes en el poder de éste que acrediten la realizacidén de la prestacién.

Para determinar que un suministro es de igual o similar naturaleza al que constituye el objeto

del contrato, se atendera a los 3 primeros digitos del CPV indicado en el PCAP.

Criterios de seleccidon:

La acreditacion de la solvencia técnica se efectuara mediante la relacion de los principales

suministros realizados en los tres ultimos afios, de igual o similar naturaleza que los que

22
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constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afio de mayor
ejecucién sea igual o superior al 70% de la anualidad media del contrato de cada uno de los

lotes a los que licite, de acuerdo con los importes relacionados a continuacién:

SOLVENCIA TECNICA
Lote Total contrato 70%
1 8.207.500,00 € 5.745.250,00 €
2 5.914.800,00 € 4.140.360,00 €
3 5.296.500,00 € 3.707.550,00 €
4 910.000,00 € 637.000,00 €
5 373.830,00 € 261.681,00 €
6 285.000,00 € 199.500,00 €
7 350.000,00 € 245.000,00 €
8 988.500,00 € 691.950,00 €
9 4.680.000,00 € 3.276.000,00 €
10 1.127.000,00 € 788.900,00 €
11 198.000,00 € 138.600,00 €

Presentacién de al menos tres certificados de buena ejecucién de suministro de material, de
naturaleza andloga al objeto del contrato (identificado por el CPV), suministrado en los ultimos
tres afios, indicando importes, expedidos o visados por el érgano competente. Los
certificados deben incluir el objeto del servicio lo mas detallado posible, el importe por

periodos anuales, las fechas y el destinatario, publico o privado de los mismos.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

El importe anual solicitado para la solvencia Técnica o profesional se ha calculado teniendo en
cuenta lo establecido en el Articulo 89.3 de la LCSP, en el que se indica que, el importe anual
acumulado de los suministros efectuados en los tres ultimos anos, de igual o similar naturaleza
qgue los que constituyen el objeto del contrato, cuyo importe anual acumulado en el afio de

mayor ejecucion, debe ser igual o superior al 70 por ciento de la anualidad media del contrato.
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E. MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LAS CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL
CONTRATO

El art 202 de la ley 9/2017, LCSP establece que los drganos de contratacion podrdn establecer
condiciones especiales en relacion con la ejecucion del contrato, siempre que estén vinculadas
al objeto del contrato no sean directa o indirectamente discriminatorias, sean compatibles con
el Derecho de la Unidn Europea y se indiquen en el anuncio de licitacion y en los pliegos. En
todo caso, serd obligatorio el establecimiento en el pliego de cldusulas administrativas
particulares de al menos una de las condiciones especiales de ejecucion definidas en el art

202.2

Asimismo, el citado articulo indica que en los pliegos correspondientes a los contratos cuya

ejecucion implique la cesion de datos por las entidades del sector publico al contratista serd

obligatorio el establecimiento de una condicion especial de ejecucion que haga referencia a la
obligacion del contratista de someterse a la normativa nacional y de la Union Europea en
materia de proteccion de datos, advirtiéndose ademds al contratista de que esta obligacion
tiene el cardcter de obligacion contractual esencial de conformidad con lo dispuesto en la letra

f) del apartado 1 del articulo 211

En la linea de dar cumplimiento art. 202 de la ley 9/2017, para la ejecucién de este contrato

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

de suministro, se fijan las siguientes consideraciones de tipo social o relativas al empleo y
mediambientales como condiciones especiales de ejecucién del contrato que deberd aportar

el licitador propuesto como adjudicatario:

e El adjudicatario deberd favorecer la formacién en el lugar de trabajo. Esta formacién
deberd repercutir positivamente en la atencidon de los profesionales sanitarios y de los
pacientes, y podrd materializarse prestando apoyo intraoperatorio cuando asi se

requiera por el érgano de contratacion.
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El adjudicatario debera aplicar los criterios de sostenibilidad y proteccion ambiental en
la medida que tengan relacién con el objeto del contrato y atendiendo a la Ley 1/2024,
de 17 de abril, de Economia Circular de la Comunidad de Madrid. Por ello, y en base a
esta normativa, se solicita el cumplimiento de las prescripciones relacionadas con la
gestion de residuos y el reciclaje, mediante la retirada de todos los embalajes terciarios
y secundarios que sea posible, y se exija, para los productos objeto del suministro, y
gue en la fabricacién de los productos objeto del contrato no se hayan empleado
sustancias toéxicas para el medio ambiente. Se exige el cumplimiento de toda la
legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al suministro, debiendo
responder de cualquier incidente medioambiental por ellos causados.

El adjudicatario deberd promover medidas para el reciclado de productos y el uso de
envases reutilizables. Todos los licitadores deberan presentar una declaracidn
responsable donde se determinen claramente alguna linea de actuacion dirigida a la
implementacién de estrategias de gestion medioambiental, tal y como queda
detallado en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la
Comunidad de Madrid, donde indiquen detalladamente los planes dirigidos a la
proteccién del medioambiente, vinculados con la prestacion del servicio que se oferta,

como puede ser:

— Linea Estratégica 1: dirigida en base a la incorporacién de criterios de
sostenibilidad en la linea de utilizar productos respetuosos con el medio

ambiente en la fase de fabricacion de los productos objeto de este contrato.

— Linea Estratégica 2: se refiere directamente con las mejoras introducidas en el
ciclo de vida del producto, para que este sea respetuoso con el medioambiente
incorporando tanto en sus envases primarios, secundarios y/o cajas de

embalaje de material reciclado o bien que haga factible su posterior reciclaje.
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Asimismo, al tratarse de implantes quirdrgicos y a fin de garantizar la trazabilidad del mismo,
se requiere cesion de datos personales, por lo que sera obligatorio que una de las condiciones
especiales de ejecucion haga referencia a la obligacion del contratista de someterse a la
normativa nacional y de la Unidn Europea en materia de proteccién de datos, siendo causa de

resolucién del contrato el incumplimiento en esta materia.

e Se establece como condicidn especial de ejecucién del presente contrato la obligacién
de la empresa adjudicataria de cumplir durante su vigencia la normativa nacional y de
la Union Europea en materia de proteccién de datos vigente en cada momento. A la
fecha de elaboraciéon del presente pliego dicha normativa estd constituida
fundamentalmente por las siguientes disposiciones:

e Reglamento (UE) n22016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta

al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por

el que se deroga la Directiva 95/46/CE (art 28 del Reglamento General de
Proteccién de Datos).
e Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

Esta obligacidon tiene la consideracion de obligacidn contractual esencial a efectos de lo

dispuesto en el articulo 211.1.f) de la LCSP, por lo que su incumplimiento constituira causa de

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

resolucién del contrato. El mencionado articulo establece las causas de resolucion del
contrato, e indica:

1. Son causas de resolucion del contrato:

f) El incumplimiento de la obligacién principal del contrato.

Seran, asimismo causas de resolucién del contrato, el incumplimiento de las restantes

obligaciones esenciales siempre que estas Ultimas hubiesen sido calificadas como tales
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en los pliegos o en el correspondiente documento descriptivo, cuando concurran los

dos requisitos siguientes:
1.2 Que las mismas respeten los limites que el apartado 1 del articulo 34 establece
para la libertad de pactos.

2.2 Que figuren enumeradas de manera precisa, clara e inequivoca en los pliegos o en

el documento descriptivo, no siendo admisibles cldusulas de tipo general.

Las condiciones especiales vinculadas al objeto del contrato, son consideradas como una
condicién esencial de ejecucidén y su incumplimiento constituird causa de resolucion del

contrato.

El incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucién, asi como del Acuerdo de 3 de

mayo de 2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece
la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social y se impulsa
la utilizacién de clausulas sociales y ambientales en la contratacién publica de la Comunidad
de Madrid, dara lugar a lo establecido en la clausula del PCAP relativa a la Resolucién del
contrato, dado que son consideradas como condiciones esenciales de ejecucion de acuerdo

con el art 202 de la LCSP.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Corresponde a la Unidad Promotora del Acuerdo Marco establecer las medidas de
comprobaciéon del cumplimiento por los adjudicatarios de las condiciones esenciales
establecidas, con cardcter anual, mediante declaracién responsable. Asimismo, en los
contratos basados, corresponderd a las gerencias de cada hospital, la comprobacién del
cumplimiento por los adjudicatarios de las condiciones esenciales establecidas, con caracter

anual, mediante declaracién responsable.
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F. DIVISION EN LOTES

El presente expediente preverse la realizaciéon independiente de cada una de sus partes

mediante su division en lotes (art 99 de la LCSP). Los lotes previstos son los siguientes:

Lote Orden Nombre

VALVULA AORTICA TRANSCATETER EXPANDIBLE

CON BALON.

- Implantable por via femoral, transadrtica y/o
transapical.

- Posicidn intraanular

- Protesis de pericardio bovino.

- Con faldon protésico externo para afianzar el
posicionamiento y evitar fugas valvulares.

- Disponibilidad de varios tamafos para cubrir
las necesidades asistenciales de los pacientes
desde al menos 20 hasta 29 mm de anillo
aodrtico, al menos 4 tamafios.

- Catéter introductor de 14 fr.

Accesorios para |mplantaC|on incluidos.
VALVULA AORTICA TRANSCATETER
AUTOEXPANDIBLE CON VALVAS DE PERICARDIO
BOVINO:

- Implantable por via femoral o trans-axilar

- Posicidn intraanular o supraanular

- Prétesis de pericardio bovino montada sobre
estructura metalica.

2 2 - Con falddén de sellado o cualquier otro
dispositivo que afiance el posicionamiento y
evite fugas valvulares

- Disponibilidad de varios tamafios para cubrir
las necesidades asistenciales de los
pacientes, al menos desde 22/23 hasta 29/30
mm.

Accesorios para |mplantaC|on incluidos.
VALVULA AORTICA TRANSCATETER
AUTOEXPANDIBLE CON VALVAS DE PERICARDIO
PORCINO:

- Implantable por via femoral y/o subclavia.

- Posicién supraanular

- Protesis bioldgica de pericardio porcino
montada sobre estructura metalica.

3 3 - Con faldén de pericardio porcino o bovino
para afianzar el posicionamiento y evitar
fugas valvulares.

- Disponibilidad de varios tamafios para cubrir
las necesidades asistenciales de los
pacientes, con al menos 3 tamafios desde 23
hasta 29 mm.

Accesorios para |mplantaC|on incluidos.
VALVULA PULMONAR TRANSCATETER
EXPANDIBLE CON BALON.

- Implantable por vena yugular y/o femoral

- Prétesis de pericardio bovino.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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- Disponibilidad de varios tamanos para cubrir
las necesidades asistenciales de los
pacientes, al menos desde 20 a 22/23 mm.
Accesorios para |mplantaC|on incluidos.

VALVULA PULMONAR TRANSCATETER
AUTOEXPANDIBLE CON VALVAS DE PERICARDIO
PORCINO:

- Implantable por via percutédnea femoral

- Prétesis de pericardio porcino con 3 valvas.

5 5 - montada sobre stent de estructura mallada
de nitinol.

- Disponibilidad de al menos 2 tamafios para
cubrir las necesidades asistenciales de los
pacientes.

Accesorios para |mplantaC|on incluidos.
VALVULA MITRAL TRANSCATETER
AUTOEXPANDIBLE REPOSICIONABLE:

- Implantable por via transapical, o femoral
y/o yugular

- Protesis bioldgica montada sobre estructura
metalica.

6 6 - Con falddén de pericardio para afianzar el
posicionamiento y evitar fugas valvulares.

- Disponibilidad de varios tamafnos para cubrir
las necesidades asistenciales de los
pacientes, con al menos 3 tamafios desde 32
hasta 37 mm.

Accesorios para implantacion incluidos.
VALVULA TRICUSPIDE TRANSCATETER
AUTOEXPANDIBLE

- Protesis autoexpandible para implantacion
transfemoral y/o transyugular

7 7 - Protesis bioldgica de pericardio

- Para el tratamiento de la insuficiencia
tricuspidea

- Varios tamafos, al menos 3
Accesorios para la implantacion incluidos.

PROTESIS AUTOEXPANDIBLE DE IMPLANTACION
PERCUTANEA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA.

- Prétesis autoexpandible para su Implantacion
en vena cava superior.

- Prétesis de pericardio bovino

8.1 - Para el tratamiento de la insuficiencia
tricuspidea en pacientes de alto riesgo
quirdrgico

- Varios tamafios de la protesis de vena cava
superior,al menos dos diametros diferentes,

de 25 A 29 mm

Accesorios para la implantacion incluidos.

8 PROTESIS AUTOEXPANDIBLE DE IMPLANTACION

PERCUTANEA PARA EL TRATAMIENTO DE LA

INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA.

- Protesis autoexpandible para su implantacion
en vena cava inferior.

- Protesis de pericardio bovino

- Para el tratamiento de la insuficiencia
tricuspidea en pacientes de alto riesgo
quirargico.

- Disponibilidad de varios tamafios de la
protesis de vena cava inferior, al menos dos
didmetros diferentes, de 31 a 35 mm.

- Accesorios para la implantacién incluidos.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

8.2
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DISPOSITIVO DE REPARACION VALVULAR
TRANSCATETER PARA INSUFICIENCIA MITRAL
- Implantable por via femoral.
- -Mediante dispositivos de aproximacion borde
a borde de nitinol o cromo-cobalto
- Para el tratamiento de la insuficiencia mitral
en pacientes de alto riesgo quirurgico
- Al menos 2 tamafios
- Accesorios para la implantacién incluidos.

DISPOSITIVO DE REPARACION VALVULAR
TRANSCATETER BORDE A BORDE PARA
INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA
- Implantable por via femoral.
- Mediante dispositivos de aproximacion borde
a borde de nitinol o cromo-cobalto
- Para el tratamiento de la insuficiencia
tricuspidea en pacientes de alto riesgo
quirdrgico
- Al menos 2 tamafios
- Accesorios para la implantacién incluidos.

10 10

DISPOSITIVO PARA TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA MEDIANTE
ANULOPLASTIA PERCUTANEA
- Implantable por via femoral.
- Mediante liberacion de puntos de anclaje de
11 11 acero en el anillo tricUspide y posterior ajuste
del tamafio
- Para el tratamiento de la insuficiencia
tricuspidea en pacientes de alto riesgo
quirdrgico
- Accesorios para la implantacion incluidos.

En el caso del lote con diferentes niumeros de orden, las empresas tendran que ofertar a la
totalidad del lote. Seran excluidas aquellas proposiciones técnicas que no incluyan la totalidad

de los productos o componentes definidos en cada lote.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

_ o Madrid, a fecha de firma
Firmado digitalmente por: DEL PRADO CATALINA ANA

Fecha: 2025.05.22 19:26

Fdo: Ana Belén del Prado Catalina
Directora de Compras
Agencia de Contratacidn Sanitaria de la Comunidad de Madrid
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