Ref: 47/444775.9/26

P Agencia de Contratacion Sanitaria
H ok k Servicio Madrilefio de Salud
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

ACLARACIONES SOLICITADAS RELATIVAS AL PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES
Y/O AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGEN EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO DE
REFERENCIA AM PA SUM 28/2025 - (A/SUM-029680/2025), ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO
DE PROTESIS DE RODILLA PRIMARIA, ASi COMO EL MATERIAL NECESARIO PARA SU IMPLANTACION,
CON DESTINO A LOS HOSPITALES DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD (SERMAS) — 3 LOTES.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 138.3 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (en adelante LCSP) “Los érganos de contratacion proporcionardn a todos los interesados
en el procedimiento de licitacion, a mds tardar 6 dias antes de que finalice el plazo fijado para la
presentacion de ofertas, aquella informacion adicional sobre los pliegos y demds documentacion
complementaria que estos soliciten, a condicién de que la hubieren pedido al menos 12 dias antes del
transcurso del plazo de presentacion de las proposiciones o de las solicitudes de participacion, salvo que
en los pliegos que rigen la licitacion se estableciera otro plazo distinto (...)”

La cldusula 11 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige el citado procedimiento
establece que los “licitadores podrdn solicitar informacion adicional sobre los pliegos y sobre la
documentacion complementaria con una antelacion minima de 12 dias a la fecha limite fijada para la
recepcion de ofertas en el anuncio de licitacidn. Esta informacion se facilitara seis dias antes del fin del
plazo de presentacion de proposiciones.”

En virtud de lo expuesto, se procede a dar la/s respuesta/s que a continuacién se indica/n, a la/s consulta/s
formulada/s que seguidamente se expone/n:

CONSULTA 6, formulada el 14/05/2026:

Solicita aclaracién respecto a descripcion componente del Lote 1:

En relacion con lo establecido en el Pliego de Prescripciones Técnicas, que prevé que el componente tibial
pueda estar fabricado en titanio o aleacidén de titanio, en aleacion de cromo-cobalto con inserto de
polietileno, o bien integramente en polietileno, quisiéramos confirmar si es posible que una misma casa
comercial oferte todas las opciones de su componente tibial que cumplan con uno o varios de los
materiales admitidos.

En concreto, la cuestidon que se plantea es si una misma casa comercial puede ofertar componentes
tibiales fabricados en titanio, cromo-cobalto y todo polietileno sin que ello sea considerado una variante.

Adicionalmente, en caso de que lo anterior sea viable, quisiéramos conocer cémo deberia articularse la
oferta en aquellos casos en los que la solucidn todo polietileno incluya ya el correspondiente inserto tibial
integrado, dado que su precio difiere del de un componente tibial basico que requiere un inserto
independiente. En concreto, se consulta si seria admisible que la solucién del componente tibial que
integra el inserto tibial pueda ofertarse a un precio distinto del componente tibial que si requiere dicho
inserto, considerando que la suma total del lote para la composicidn global seria la misma, tanto si se
utilizan tres como cuatro componentes.

Asimismo, en caso de presentar Unicamente una opcidn, se solicita confirmacién de que, al tratarse de
configuraciones técnicas alternativas expresamente contempladas en el Pliego, tal y como se describe,
resulta admisible que el licitador oferte Unicamente una de dichas opciones, sin que exista obligacién de
presentar simultdneamente todas las soluciones técnicamente posibles, ni de reflejar varias
configuraciones en la oferta.

Todo ello, entendiendo que la opcidn ofertada cumple integramente los requisitos técnicos exigidos y se
encuentra dentro del marco definido por el Pliego, sin que la no inclusién de las restantes configuraciones
previstas pueda considerarse incumplimiento técnico ni presentacién de oferta incompleta.
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RESPUESTA 6:
En contestacidn a la consulta planteada les informamos lo siguiente:

En relacion al componente tibial del lote 1, el PPT establece lo siguiente: Fabricado en titanio/aleacion de
titanio o aleacion de cromo-cobalto, permitiendo encaje de pieza de interposicion articular femorotibial
de polietileno, o bien fabricado todo en polietileno.

Les confirmamos que una misma casa comercial si podra ofertar todas aquellas opciones de componente
tibial que cumplan con alguno de los materiales y configuraciones admitidos en el PPT. Todas las
soluciones ofertadas que se ajusten a dichos requisitos, asi como al resto de condiciones establecidas en
los pliegos, seran admitidas.

La presentacion de distintas configuraciones del componente tibial no tendrd la consideracidn de variante
siempre que correspondan al mismo sistema protésico ofertado y no supongan una modificacion del
precio total de la protesis ofertada para el lote correspondiente.

El apartado 6.1 de la clausula 1 del PCAP establece: “La valoracion de la oferta se hard en relacion al
“precio unitario de licitacion de cada lote”. (...) sin superar los precios unitarios mdximos que para cada
lote/numero de orden consta en el anexo 1 (...) Serd ademds obligatoria la presentacién por parte de los
licitadores, en formato Excel, de la oferta econémica desglosada por cada uno de los componentes de la
protesis ofertada, asi como la oferta econémica de cada numero de orden.”

Por otro lado, el Apartado 8 de la Clausula 1 del PCAP, establece:

“Los licitadores podrdn presentar variantes en los lotes 1, 2 y 3 siempre que cumplan con los requisitos
minimos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas. Se admitirdn variantes de sistemas de
protesis de rodilla que puedan adaptarse a la variabilidad clinica del paciente, siempre que sean
compatibles con el sistema principal ofertado, estableciéndose 2 variantes posibles en cada uno de los
lotes:

e Implante con base tibial universal o simétrica

e Implante con base tibial asimétrica y anatéomica

En consecuencia, el importe total unitario correspondiente a cada solucion protésica ofertada no podra
superar el precio maximo unitario de licitacidn establecido para el lote. No obstante, si sera admisible que
las distintas configuraciones del componente tibial puedan presentar un desglose econémico diferente
entre sus componentes —por ejemplo, en funcién de que el inserto tibial se integre o no en el propio
componente—, siempre que el importe total unitario final de la prétesis ofertada permanezca inalterado.

Finalmente, en relacién con la posibilidad de presentar una Unica opciéon de componente tibial, se informa
de que dicha decisidn corresponde exclusivamente al licitador, siempre dentro del cumplimiento de las
exigencias establecidas en los pliegos.

CONSULTA 7, formulada el 14/05/2026:

En relacion con el expediente arriba referenciado, parte de la documentacién aportada por terceros

colaboradores/fabricantes ha sido emitida y firmada electrénicamente en formato CAdES (.p7m).

No obstante, se observan limitaciones técnicas en la plataforma de licitacidon electrénica respecto a la

carga y/o visualizacién de este tipo de archivos.

Se solicita: confirmacion de que, a efectos de presentacidn de la oferta, seria valido:

1. Aportar las versiones extraidas en formato PDF de los documentos originalmente firmados
electrénicamente.

2. Adjuntar declaracidn responsable indicando que:

. - Los PDF corresponden integramente a documentos originales firmados electrénicamente;

. - Los archivos originales .p7m se conservan a disposicidn del érgano de contratacién;

.-y podran aportarse inmediatamente en caso de requerimiento, verificacién o subsanacion.
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RESPUESTA 7:

Segln nos informan desde Soporte Licit@, los ficheros de firma CAdEs, no son admitidos en el citado
sistema de licitacidén electrénica y no pueden anexarse al mismo, por lo que para la presentacién
electrénica de las ofertas deberdn tener en cuenta lo establecido en la cldusula 12 -Medios electrdénicos-
del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige la licitacién, asi como en el anexo 3 del citado
Pliego en el que se indica la documentacion técnica requerida y forma de su presentacion.

La evaluacién de la documentacidn que se aporte se realizard en su momento, constituida la Mesa de
Contratacidn, por el érgano encargado de su valoracién.

Para cualquier duda o incidencia en la utilizacién de Licit@, pueden abrir el Formulario de soporte que el
citado sistema ofrece.

CONSULTA 8, formulada el 14/05/2026:

Se plantean las siguientes consultas:

1.Con relacion a la posibilidad de la presentacion de variantes y considerando la respuesta en la
plataforma y la aclaracién aportada respecto a ello, se consideran las distintas combinaciones de un
mismo modelo/sistema como una misma oferta (PS/UC/CR...)? ¢O cada version del modelo se considera
una variante?

2.En el punto 3 de las especificaciones técnicas particulares se hace mencion a la opcidn pivote medial,
por favor ¢Podrian especificarnos a que se refiere exactamente esta opcion?

3.En el lote 2, especifican que el componente tibial, puede estar fabricado en varios materiales entre
otros, todo polietileno. En el caso de poder ofertar diferentes sistemas que ademas puedan incluir la
variante de todo polietileno para todas las opciones ofertadas, se considerara cada una de las opciones
resultantes como variante?.

RESPUESTA 8:

En contestacidn a las consultas planteadas les informamos lo siguiente:
CONSULTA 1

La presentacion de distintas configuraciones del de un mismo modelo/sistema no tendra la consideracion
de variante siempre que correspondan al mismo sistema/modelo ofertado y no supongan una
modificacidon del precio total de la prétesis ofertada para el lote correspondiente.

A continuacidn, procedemos a significar lo establecido en el Apartado 8, Cldusula 1 del PCAP,
“Si procede, requisitos minimos, modalidades, caracteristicas y vinculacion con el objeto del contrato:

Los licitadores podrdn presentar variantes en los lotes 1, 2 y 3 siempre que cumplan con los requisitos
minimos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas. Se admitirdn variantes de sistemas de
protesis de rodilla que puedan adaptarse a la variabilidad clinica del paciente, siempre que sean
compatibles con el sistema principal ofertado, estableciéndose 2 variantes posibles en cada uno de los
lotes:

o Implante con base tibial universal o simétrica
o Implante con base tibial asimétrica y anatémica”

CONSULTA 2

Tras trasladar la consulta al grupo de expertos, se informa lo siguiente: La opcidén “pivote medial” se
refiere a disefios de rodilla con mayor congruencia medial y con platillo lateral mas plano, con mayor
movilidad, para facilitar una biomecdnica que pretende aproximarse a la de la rodilla natural.
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CONSULTA 3

Remitiéndoles nuevamente al apartado 8 de la Cldusula 1 del PCAP, y conforme al PPT, no se consideran
variantes.

CONSULTA 9, formulada el 14/05/2026:

Se plantea la siguiente consulta:

Una vez revisado el expediente del asunto, entre los criterios evaluables de forma automatica por
aplicacion de férmulas (Técnica) para el Lote 1, aparece:

Componente tibial: Si oferta vastago de extensién con offset (10 puntos)
Componente tibial: Si oferta suplemento tibial para tratamiento de defecto éseo (10 puntos).

¢éPara acreditar estos criterios seria suficiente con entregar la ficha técnica de este material para confirmar
gue disponemos de ello? Entendemos que no hay que presentar ahora oferta econdmica para este
componente al no tener descripcion técnica del mismo en el pliego de cldusulas técnicas y que no esta
incluido en el precio de licitacion de 1800 euros. ¢éEn el caso de que fuera necesario y un hospital lo
solicitara, se presentaria una oferta a parte de este componente directamente al hospital o a la Agencia
de Contratacién?

También aparece en el lote 1 este criterio:

Componente femoral y tibial: Posibilidad de implantacién no cementada (opcion porosa para 6ptimo
agarre y facilitacién del crecimiento 6seo del componente femoral no cementado) ¢Cdmo acreditamos
este criterio? ¢Seria suficiente con la aportacion de la ficha técnica de este material?

RESPUESTA 9:

En relacion con la consulta relacionada con documentacion acreditativa de cumplimiento de los criterios,
en el apartado 6.2 de la clausula 1 del PCAP, se establece lo siguiente:

“Los criterios evaluables mediante formula se acreditardn mediante la documentacion y los medios
establecidos en el anexo 3 del presente pliego, donde se detallan los documentos, declaraciones, fichas
técnicas, certificados y evidencias que deben aportar los licitadores para la correcta valoracion de cada
criterio.”

A mayor abundamiento, en los apartados 10 y 11 del anexo 3, se concreta en los siguientes términos:

10. Declaracion responsable firmada por el apoderado de la empresa de cumplimiento de los criterios
técnicos evaluables mediante aplicacion de férmulas, con autobaremacion en base a los criterios definidos.

11. Documentacion justificativa de cumplimiento de los criterios técnicos evaluables mediante aplicacion
de formulas mediante ficha técnica de los productos o catdlogos.

Los elementos evaluables tienen la consideracion de mejoras o prestaciones adicionales valorables,
conforme a los criterios de adjudicacién establecidos en el PCAP, y no constituyen componentes
obligatorios minimos definidos en el PPT para la configuracién base del sistema protésico objeto del lote.
Los criterios de adjudicacidon permiten valorar mejoras técnicas o funcionales integradas en la oferta
presentada, sin alterar el precio maximo de licitacién ni desnaturalizar el objeto del contrato.

Asimismo, el PCAP establece que la valoracién econdmica se realizara sobre el precio unitario de licitacion
de cada lote, debiendo los licitadores presentar una oferta global para el sistema de proétesis de rodilla
ofertado, sin superar los importes maximos establecidos. Por ello, cualquier componente, accesorio o
prestacion ofertada a efectos de obtencidén de puntuacién debera entenderse incluida dentro de la oferta
econdmica presentada para el lote correspondiente.
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En consecuencia, la oferta por parte del licitador no podra suponer, en ningln caso, un incremento del
precio unitario maximo de licitacién establecido para el lote ni una modificacién al alza de la oferta
econdmica presentada. La valoracidon de dichos criterios Unicamente procedera cuando el licitador integre
estas prestaciones adicionales dentro de la solucién ofertada, sin coste adicional para la Administraciény
respetando los precios maximos establecidos en los pliegos.

En consecuencia, no procedera la presentacion posterior de ofertas econdmicas independientes ni frente
a los hospitales destinatarios ni frente a la Agencia de Contratacién respecto de los elementos valorados
como mejoras en el procedimiento de adjudicacion.

CONSULTA 10, formulada el 19/05/2026:

En relacién con el criterio de adjudicacién “Precio”, se indica que la valoracién se realizara sobre un
importe total correspondiente al sistema de protesis de rodilla primaria cementada —preservando,
sacrificando o sustituyendo el ligamento cruzado posterior—, estableciéndose un importe unitario
maximo de 1.800,00 €.

A este respecto, se solicita aclaracion sobre los siguientes extremos:

1. En el desglose econdmico de los distintos componentes que integran el sistema, ées obligatorio que
todos los componentes tengan asignado el mismo precio unitario? En caso negativo, écual sera el criterio
de valoracion de la oferta econdmica global cuando existan diferencias de precio entre componentes?

2. Asimismo, se solicita confirmacion sobre el sistema de facturacion aplicable por parte del adjudicatario:

- ¢La facturacion se realizara en funcion de los componentes efectivamente implantados/consumidos en
cada intervencién?

- ¢0, por el contrario, se facturara siempre el importe total ofertado para el sistema completo, con
independencia de los componentes finalmente utilizados?

3. En relacion con el nimero de orden 1.2., dentro de las especificaciones técnicas particulares, apartado
E — “Vastago tibial de extension intramedular”, no se hace referencia expresa al componente “offset”. Sin
embargo, en los criterios de adjudicacion si se contempla la valoracidn de un vastago con offset incluido.

En este sentido, se solicita aclaracién sobre cémo debe valorarse econdmicamente la oferta cuando se
incluya la combinaciéon “vastago + offset”, y, en particular, si ambos componentes deben considerarse
integrados en el precio total ofertado o si pueden desglosarse econédmicamente de forma independiente.

4.Del mismo modo, se plantea la misma cuestidon respecto al suplemento tibial contemplado en el
correspondiente criterio de adjudicacién:

- éDebe entenderse que el suplemento tibial debe ofertarse a coste cero?

-¢0 puede incluirse en el desglose de la oferta econédmica como un componente adicional con importe
independiente al del vastago tibial?

RESPUESTA 10
En contestacidn a la consulta planteada les informamos lo siguiente conforme a sus apartados:
-APARTADO 1

El apartado 6.1 de la cldusula 1 del PCAP establece: “La valoracion de la oferta se hard en relacion al
“precio unitario de licitacion de cada lote”. (...) Datos sobre los costes que deberdn proporcionar los
licitadores: (...) sin superar los precios unitarios mdximos que para cada lote/nimero de orden consta en
el anexo 1 (...) Serd ademds obligatoria la presentacion por parte de los licitadores, en formato Excel, de
la oferta econémica desglosada por cada uno de los componentes de la prétesis ofertada, asi como la
oferta econémica de cada numero de orden.”
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Es decir, la oferta econémica tendra en cuenta la oferta econémica por lote/nimero de orden segun se
establece en el PCAP, con independencia del precio unitario de los componentes desglosados, el importe
unitario total de cada lote/nimero de orden debe ser el mismo, salvo en los casos contemplados en el
PCAP en los que se admiten variantes.

-APARTADO 2
La facturacion sera en funcién de los materiales implantados en cada intervencién.
-APARTADOS 3Y 4

En relacién con la oferta en relacién con la combinacién “vastago + offset”, se debera de ofertar conforme
se indica en el apartado 1 de la Clausula 1 del PCAP,

«[...]En los lotes que tienen numero de orden, el licitador estard obligado a ofertar a todos los numeros de
orden del lote, por lo que quedaria excluido si no presenta oferta a todos los numeros de orden del lote

[...]».

[...]J«Por otro lado, en el apartado 6.1 de la cldusula antedicha, se especifica, Serd ademds obligatoria la
presentacion por parte de los licitadores, en formato Excel, de la oferta econémica desglosada por cada
uno de los componentes de la protesis ofertada, asi como la oferta econémica de cada numero de orden.

[...]»

Los elementos evaluables tienen la consideracion de mejoras o prestaciones adicionales valorables,
conforme a los criterios de adjudicacidn establecidos en el PCAP, y no constituyen componentes
obligatorios minimos definidos en el PPT para la configuracién base del sistema protésico objeto del lote.
Los criterios de adjudicacion permiten valorar mejoras técnicas o funcionales integradas en la oferta
presentada, sin alterar el precio maximo de licitacidon ni desnaturalizar el objeto del contrato.

Asimismo, el PCAP establece que la valoracién econdmica se realizara sobre el precio unitario de licitacion
de cada lote, debiendo los licitadores presentar una oferta global para el sistema de protesis de rodilla
ofertado, sin superar los importes maximos establecidos. Por ello, cualquier componente, accesorio o
prestacion ofertada a efectos de obtencidon de puntuacién debera entenderse incluida dentro de la oferta
econdmica presentada para el lote correspondiente.

En consecuencia, la oferta por parte del licitador no podra suponer, en ningin caso, un incremento del
precio unitario maximo de licitacion establecido para el lote ni una modificacién al alza de la oferta
econdmica presentada. La valoracion de dichos criterios Unicamente procedera cuando el licitador integre
estas prestaciones adicionales dentro de la solucién ofertada, sin coste adicional para la Administraciony
respetando los precios maximos establecidos en los pliegos.

Las citadas respuestas se publican en el perfil de contratante, en el siguiente enlace: AM PA SUM 28/2025
- AM PROTESIS DE RODILLA

LA DIRECTORA DE CONTRATACION
DE LA AGENCIA DE CONTRATACION SANITARIA

Firmado digitalmente por: MAGIDE BLANCO MARIA CONCEPCION
Fecha: 2026.05.22 13:00
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