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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD DE SOLICITAR MUESTRAS PARA LA EMISION
DEL INFORME TECNICO EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO DEL SUMINISTRO
DE CATETER CON BALON RECUBIERTO CON FARMACO PACLITAXEL PARA ANGIOPLASTIA
CORONARIA, PARA EL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON.

FORMA: PLURALIDAD DE CRITERIOS DE ADJUDICACION

EXP.: A/SUM-000112/2026

EMPRESAS LICITANTES:

e SAHAJANAND MEDICAL TECHONOLOGIES IBERIA, S.L.
e BIOTRONIK SPAIN, S.A
e ORBUSNEICH MEDICAL SL

1. Objeto del informe

El presente documento tiene por finalidad justificar técnicamente la necesidad de requerir
muestras fisicas del producto ofertado por la empresa ORBUSNEICH MEDICAL S.L., dentro del
procedimiento abierto simplificado relativo al suministro de catéter con balén recubierto con
farmaco paclitaxel para angioplastia coronaria, a efectos de completar la evaluacion técnica

previa a la adjudicacién.
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Analizada la documentacién técnica presentada por los licitadores, se procede a su estudio
comparado a fin de verificar la conformidad de los dispositivos ofertados con las
especificaciones establecidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT). Dado que la
naturaleza del material objeto de suministro —dispositivo médico invasivo de uso intravascular—
requiere verificar parametros que no son comprobables exclusivamente mediante
documentacion escrita, se considera indispensable la inspeccién directa de muestras del

producto ofertado por ORBUSNEICH MEDICAL S.L.

El PPT del expediente, en su apartado 15. MUESTRAS, establece expresamente que “durante
el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podrdn solicitar muestras en
aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad

del producto”.

Este precepto faculta de manera directa al Servicio de Coordinacion Técnica para solicitar

muestras cuando se requiera determinar la idoneidad real del producto.

2. Fundamentacion técnico-juridica
2.1. Normativa aplicable

e Articulos 116 y 117 de la Ley 9/2017 (LCSP): imponen la obligacion de definir la
prestacion y verificar su adecuacion mediante la obtencién de informacién técnica
suficiente antes de adjudicar el contrato.

e Articulo 144 LCSP (Procedimiento Abierto Simplificado): no establece limitacidn alguna
para la solicitud de muestras como mecanismo de comprobacidn técnica previo a emitir
el informe valorativo.

o PPT del expediente — Apartado 15. Muestras: habilita expresamente la solicitud de
muestras durante la fase de evaluacidn técnica, indicando su caracter imprescindible
para la valoracién de la calidad del material.

3. Conclusion y propuesta

A la vista de los antecedentes, del marco legal y de la necesidad técnica de asegurar la
conformidad del producto ofertado, se considera justificada la solicitud de muestras a la

empresa ORBUSNEICH MEDICAL S.L. del Lote Unico del expediente.
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En consecuencia, se propone formalmente requerir al licitador la entrega de muestras del
catéter balon liberador de farmaco paclitaxel con matriz BTHC, para su examen en el Servicio

de Cardiologia.
Las muestras deberdn presentarse en:

e Secretaria de Cardiologia

Planta 52 - Area 5.100 - IPMQ

Hospital General Universitario Gregorio Marafién

e Plazo para la entrega de muestras:

3 dias habiles, a contar desde el dia siguiente a la fecha de publicacién del requerimiento

en el Portal de Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid.

1240058910661303607883

En Madrid, 28 de enero de 2026
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